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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL’AGRICOLTURA, 
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE 
E DELLE FORESTE 


DECRETO 30 dicembre 2022. 


Criteri e modalità di corresponsione dell’indennizzo, a 
favore dei titolari degli allevamenti di visoni (Mustela viso 
o Neovison vison), volpi (Vulpes vulpes, Vulpes Lagopus o 
Alopex Lagopus), cani procione (Nyctereutes procyonoides), 
cincillà (Chinchilla laniger) e di animali di qualsiasi specie 
per la finalità di ricavarne pelliccia. 


IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA, 
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE 
E DELLE FORESTE 


DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


IL MINISTRO DELL’AMBIENTE 
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA 


Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re- 
cante «Riforma dell’organizzazione del Governo, a nor- 
ma dell’articolo 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59%»; 


Vista la legge 7 febbraio 1992, n. 150, «Disciplina dei 
reati relativi all’applicazione in Italia della convenzione 
sul commercio internazionale delle specie animali e ve- 
getali in via di estinzione, firmata a Washington il 3 mar- 
zo 1973, di cui alla legge 19 dicembre 1975, n. 874, e 
del regolamento (CEE) n. 3626/82, e successive modifi- 
cazioni, nonché norme per la commercializzazione e la 
detenzione di esemplari vivi di mammiferi e rettili che 
possono costituire pericolo per la salute e l’incolumità 
pubblica»; 


Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove 
norme in materia di procedimento amministrativo e di 
diritto di accesso ai documenti amministrativi» e segna- 
tamente le disposizioni di cui all’art. 12, comma 1, della 
stessa legge recante «Provvedimenti attributivi di vantag- 
gi economici», secondo il quale la concessione di sovven- 
zioni, contributi, sussidi e ausili finanziari e l’attribuzione 
di vantaggi economici di qualunque genere a persone ed 
enti pubblici e privati sono subordinate alla predetermina- 
zione ed alla pubblicazione da parte delle amministrazio- 
ni procedenti, nelle forme previste dai rispettivi ordina- 
menti, dei criteri e delle modalità cui le amministrazioni 
stesse devono attenersi; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 di- 
cembre 2000, n. 445, recante il «Testo unico delle dispo- 
sizioni legislative e regolamentari in materia di documen- 
tazione amministrativa»; 


Visto il decreto legislativo 26 marzo 2001, n. 146, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 95 del 24 aprile 2001 e recante «Attuazione della di- 
rettiva 98/58/CE relativa alla protezione degli animali da 
pelliccia»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 5 dicembre 2019, n. 179, recante il regolamento di 
riorganizzazione del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali, a norma dell’art. 1, comma 4, del 
decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 18 novembre 2019, n. 132, 
come modificato dal decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 24 marzo 2020, n. 53; 


Visto il decreto legislativo 15 dicembre 2017, n. 230, 
«Adeguamento della normativa nazionale alle disposi- 
zioni del regolamento (UE) n. 1143/2014 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 22 ottobre 2014, recante di- 
sposizioni volte a prevenire e gestire l’introduzione e la 
diffusione delle specie esotiche invasive»; 


Vista la decisione di esecuzione (UE) 2022/460 della 
Commissione europea del 4 marzo 2022 recante modifica 
alla decisione di esecuzione (UE) 2021/788 che fissa le 
norme per la sorveglianza e la segnalazione di infezioni 
da SARS-CoV-2 in alcune specie animali, tra cui figura 
anche quella dei mustelidi; 


Vista l’ordinanza del Ministero della salute del 21 no- 
vembre 2020 recante «Norme sanitarie in materia di infe- 
zione da SARS-CoV-2 (agente eziologico del COVID-19) 
nei visoni d’allevamento e attività di sorveglianza sul 
territorio nazionale», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana al n. 291 del 23 novembre 2020; 


Visti i provvedimenti concernenti le misure per il con- 
trasto alla diffusione del virus COVID-19, in particolare le 
ordinanze del Ministro della salute del 25 febbraio 2021, 
recante «Ulteriori misure urgenti in materia di infezione 
da SARS-CoV-2 (agente eziologico del COVID-19) nei 
visoni d’allevamento», pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana n. 48 del 26 febbraio 2021, e 
del 13 dicembre 2021, recante «Ulteriori misure urgenti 
in materia di infezione da SARS-CoV-2 (agente eziologi- 
co del COVID-19) nei visoni d’allevamento»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 
21 ottobre 2022, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Se- 
rie generale - n. 250 del 25 ottobre 2022, con cui l’on. 
Francesco Lollobrigida è stato nominato Ministro delle 
politiche agricole, alimentari e forestali, il prof. Orazio 
Schillaci Ministro della salute e l’on. Gilberto Pichetto 
Fratin Ministro della transizione ecologica; 
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Visti gli articoli 1, comma 1, lettera b e l’art. 3 del de- 
creto-legge 11 novembre 2022, n. 173, recante «Disposi- 
zioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni dei 
Ministeri» con il quale il «Ministero delle politiche agri- 
cole alimentari e forestali» ha assunto la denominazione 
di «Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimentare 
e delle foreste»; 


Vista la legge 30 dicembre 2021, n. 234, recante «Bi- 
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2022 e bilancio pluriennale per il triennio 2022-2024» e 
in particolare i commi n. 980, 981, 982, 983 e 984; 


Vista la direttiva generale del Ministro delle politiche 
agricole alimentari e forestali sull’azione amministrativa 
e sulla gestione per l’anno 2022, n. 90017 del 24 febbraio 
2022, registrata alla Corte dei conti il 1° aprile 2022 al 
n. 237; 


Visto, in particolare, l’art. 1, commi 980 e 981, della 
citata legge 30 dicembre 2021, n. 234, che vieta gli al- 
levamenti, la riproduzione in cattività, la cattura e l’uc- 
cisione di visoni (Mustela viso o Neovison vison), volpi 
(Vulpes vulpes, Vulpes Lagopus o Alopex Lagopus), cani 
procione (Nyctereutes procvonoides), cincillà (Chinchilla 
laniger) e di animali di qualsiasi specie per la finalità di 
ricavarne pelliccia e prevede che, in deroga a tale divieto, 
gli allevamenti autorizzati possono continuare a detene- 
re gli animali già presenti nelle strutture per il periodo 
necessario alla dismissione delle stesse e comunque non 
oltre il 30 giugno 2022, fermo restando il divieto di ripro- 
duzione ivi previsto; 


Visto l’art. 1, comma 982, della citata legge 30 di- 
cembre 2021, n. 234, ai sensi del quale è istituito, per 
ciascuno degli anni 2022 e 2023, presso il Ministero 
delle politiche agricole alimentari e forestali, un fondo 
di 3 milioni di euro per ciascun anno finalizzato a in- 
dennizzare gli allevamenti di animali da pelliccia che 
alla data di entrata in vigore della legge medesima di- 
spongano ancora di un codice di attività anche se non 
detengono animali; 


Considerato che le risorse del sopracitato art. 1, com- 
ma 982, della legge 30 dicembre 2021, n. 234, sono stan- 
ziate sul capitolo 1979 dello stato di previsione della spesa 
del Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimenta- 
re e delle foreste per gli esercizi finanziari 2022-2023, 
«Fondo per l’indennizzo degli allevamenti di animali da 
pelliccia che cessano la loro attività in seguito al divieto 
di allevare animali con la finalità di ricavarne pelliccia» e 
saranno ripartite, nei limiti della relativa dotazione finan- 
ziaria, sotto forma di contributo a fondo perduto; 


Visto l’art. 1, commi 983 e 984, della citata legge 
30 dicembre 2021, n. 234, che demanda ad un decreto del 
Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali, di 
concerto con il Ministro della salute ed il Ministro della 
transizione ecologica, sentite le regioni e le Province au- 
tonome di Trento e di Bolzano, l’individuazione dei cri- 
teri e delle modalità di corresponsione dell’indennizzo di 
cui al precedente comma 982, nonché la disciplina delle 
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cessioni e della detenzione, con obbligo di sterilizzazio- 
ne, presso strutture autorizzate, dei suddetti animali da 
pelliccia; 

Ritenuto di dare attuazione a quanto previsto dall’art. 1, 
comma 983 della citata legge 30 dicembre 2021, n. 234 e, 
dunque, di procedere all’individuazione dei criteri per la 
ripartizione delle risorse all’uopo stanziate per indenniz- 
zare gli allevamenti di animali da pelliccia; 


Ritenuto di dare attuazione a quanto previsto dall’art. 1, 
comma 984, della citata legge 30 dicembre 2021, n. 234 
e, dunque, di procedere a disciplinare le cessioni e la de- 
tenzione, con obbligo di sterilizzazione, presso strutture 
autorizzate, dei suddetti animali da pelliccia; 


Acquisito il concerto del Ministero della transizione 
ecologica in data 26 agosto 2022 ed il concerto del Mini- 
stero della salute in data 2 settembre 2022; 


Acquisito il parere della Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome 
di Trento e Bolzano, sancita nella seduta del 12 ottobre 
2022; 


Decreta: 


Art. 1. 


Ambito di applicazione 


1. Con il presente decreto si dispone un intervento fina- 
lizzato all’indennizzo delle imprese specializzate nell’al- 
levamento di visoni (Mustela viso o Neovison vison), 
volpi (Vulpes vulpes, Vulpes Lagopus o Alopex Lago- 
pus), cani procione (Nyctereutes procyonoides), cincillà 
(Chinchilla laniger) e di animali di qualsiasi specie per la 
finalità di ricavarne pelliccia, nonché la disciplina delle 
cessioni e della detenzione dei suddetti animali da pel- 
liccia, in attuazione a quanto previsto dall’art. 1, commi 
da 980 a 984, della legge 30 dicembre 2021, n. 234, che 
definisce altresì i criteri e le modalità di ripartizione della 
somma complessiva stanziata di 6 milioni di euro, ovvero 
di 3 milioni di euro per ciascuno degli anni 2022 e 2023. 


2.I predetti fondi gravano sul capitolo 1979 dello stato 
di previsione del Ministero dell’agricoltura, della sovra- 
nità alimentare e delle foreste, avente ad oggetto «Fondo 
per l’indennizzo degli allevamenti di animali da pelliccia 
che cessano la loro attività in seguito al divieto di allevare 
animali con la finalità di ricavarne pelliccia». 


Art. 2. 


Beneficiari 


1. Possono beneficiare del sostegno di cui all’art. 1, le 
imprese che siano in possesso del «codice attività ATE- 
CO 01.49.20», rilasciato a mezzo visura delle Camere 
di commercio o di ogni altro codice adottato secondo le 
disposizioni normative regionali in materia, previsti per 
individuare gli allevamenti di animali con finalità di rica- 
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varne pelliccia, da riportare nelle allegate tabella A e B, 
che costituiscono parte integrante del presente decreto, e 
che sono nello specifico: 


a) le imprese di allevamento di animali da pelliccia 
che abbiano avuto animali abbattuti a seguito dell’ordi- 
nanza del Ministero della salute del 21 novembre 2020 
o che detengono animali ancora in vita e che, alla data di 
entrata in vigore della legge 30 dicembre 2021, n. 234, 
disponessero del codice identificativo attivo rilasciato 
dall’ ASL territorialmente competente. 


b) le imprese di allevamento di animali da pellic- 
cia che dispongono di un codice attività «operativo» e 
abbiano effettivamente esercitato l’attività allevatoriale, 
sulla base dell’ultimo registro di stalla ovvero di ogni 
documentazione ufficiale disponibile, con detenzione di 
animali da pelliccia almeno in un periodo compreso fra 
il 1° gennaio 2019 e il 31 dicembre 2021, ovvero entro 
i tre anni precedenti, e che versano nella condizione di 
non detenere comunque in allevamento animali appar- 
tenenti alle specie oggetto del provvedimento, come op- 
portunamente evidenziato da verbale ispettivo redatto dai 
servizi veterinari territorialmente competenti, nonostante 
abbiano presentato in precedenza all’ Autorità sanitaria, 
richiesta scritta di possibile accasamento negli anni 2020, 
ovvero nel 2021. 


2.1 beneficiari di cui al precedente comma 1 devono 
essere comunque titolari di valide autorizzazioni rilascia- 
te dalla competente autorità sanitaria veterinaria e pos- 
sedere strutture, impianti e gabbie conformi alla vigente 
normativa, con un minimo di cento posti gabbia per fem- 
mina fattrice. 


Art. 3. 


Interventi ammessi e entità degli indennizzi 


1. Per le imprese di allevamento di animali da pelliccia 
che detengono ancora animali in regime di sorveglianza 
sanitaria, o che abbiano avuto animali abbattuti a seguito 
dell’ordinanza del Ministero della salute del 21 novembre 
2020 recante «Norme sanitarie in materia di infezione da 
SARS-CoV-2 (agente eziologico del COVID-19) nei vi- 
soni d’allevamento e attività di sorveglianza sul territorio 
nazionale», i sostegni sono ammessi per le seguenti voci: 


a) numero dei riproduttori di entrambi i sessi vivi 
e detenuti in regime di sorveglianza sanitaria presenti in 
allevamento alla data di entrata in vigore dell’ordinanza 
del Ministero della salute del 21 novembre 2020 recante 
«Norme sanitarie in materia di infezione da SARS-CoV-2 
(agente eziologico del COVID-19) nei visoni d’alleva- 
mento e attività di sorveglianza sul territorio nazionale», 
comprovato dai verbali di ispezione redatti dell’autorità 
veterinaria territorialmente competente o da altra docu- 
mentazione ufficiale disponibile; 

b) numero posti gabbia per femmina/fattrice calcola- 
ti a partire dal numero totale delle gabbie presenti, attesta- 
to da documentazione ufficiale, diviso per il coefficiente 
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di riferimento pari a 5,8, in relazione a quanto definito dal 
decreto legislativo n. 146/2001, pubblicato nella Gazzet- 
ta Ufficiale della Repubblica italiana n. 95 del 24 aprile 
2001, richiamato nella relazione scientifica di supporto 
allo stesso; 


c) costi di gestione e cura per la presenza degli ani- 
mali vivi in allevamento il cui numero è comprovato dai 
verbali di ispezione dell’autorità veterinaria territorial- 
mente competente; 


d) costi di gestione e cura dell’impianto operativo in 
presenza di animali; 


e) costi di gestione e cura dell’impianto operativo 
per graduale estensione del vuoto sanitario in assenza di 
animali, calcolato per il numero di posti animale rimasti 
vacanti. 


2. Per le imprese di allevamento che non detengono 
animali da pelliccia, nonostante abbiano presentato in 
precedenza all’autorità sanitaria richiesta scritta di pos- 
sibile accasamento negli anni 2020, i sostegni economici 
previsti dal presente provvedimento, riguardano le se- 
guenti voci di calcolo: 

a) numero dei riproduttori di entrambi i sessi che si 
sarebbero normalmente detenuti così come comprovato 
dai verbali di ispezione dell’autorità veterinaria territo- 
rialmente competente redatti a partire dall’anno 2019; 

b) numero posti gabbia per femmina/fattrice calcola- 
ti a partire dal numero totale delle gabbie presenti, attesta- 
to da documentazione ufficiale, diviso per il coefficiente 
di riferimento pari a 5,8, in relazione a quanto definito dal 
decreto legislativo n. 146/2001, pubblicato nella Gazzet- 
ta Ufficiale della Repubblica italiana n. 95 del 24 aprile 
2001, richiamato nella relazione scientifica di supporto 
allo stesso. 

3. Per il calcolo degli indennizzi di cui al presente ar- 
ticolo comma 1 lettere a, b, c, d, e, i valori economici 
unitari da applicare ai dati forniti nell’allegata tabella A, 
sono così determinati: 

a) lettera A: valore economico dei riproduttori ma- 
schi euro 200,00 e riproduttori femmine/fattrici euro 
140,00; 

b) lettera B: valore economico del numero posti gab- 
bia per femmina/fattrice calcolato in modo forfettario pari 
a euro 35,00 per le gabbie in acciaio inox arricchite; 

c) lettera C: valore economico per la gestione e cura 
degli animali vivi in allevamento pari ad euro 3,00 pro 
capo/mese; 

d) lettera D: valore economico per gestione e cura 
dell’impianto operativo in presenza di animali pari a euro 
2,00 pro capo/mese; 

e) lettera E: valore economico per l’interruzione 
dell’attività allevatoriale - vuoto sanitario - calcolato per 
il periodo che intercorre tra l’ordinanza del Ministero 
della salute del 21 novembre 2020 recante «Norme sa- 
nitarie in materia di infezione da SARS-CoV-2 (agente 
eziologico del COVID-19) nei visoni d’allevamento e 
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attività di sorveglianza sul territorio nazionale» e l’in- 
troduzione della legge n. 234 del 30 dicembre 2021; 
mentre il sostegno economico è calcolato per il periodo 
che intercorre tra l’ordinanza del Ministero della salu- 
te del 21 novembre 2020 recante «Norme sanitarie in 
materia di infezione da SARS-CoV-2 (agente eziologi- 
co del COVID-19) nei visoni d’allevamento e attività di 
sorveglianza sul territorio nazionale» e la data di pub- 
blicazione del presente provvedimento, determinata in 
base al numero di gabbie per femmina/fattrice pari ad 
euro 2,00 al mese; 


4. Per il calcolo degli indennizzi di cui al presente arti- 
colo comma 2 lettere a), 5) i valori economici unitari da 
applicare ai dati forniti nell’allegata tabella B, sono così 
determinati: 


a) lettera a): valore economico dei riproduttori di 
entrambi i sessi che si sarebbero normalmente detenuti, 
è calcolato con riduzione del 50 per cento, ovvero per i 
riproduttori maschi euro 100,00, mentre per i riproduttori 
femmine/fattrici euro 70,00; 


b) lettera 5): valore economico del numero posti 
gabbia per femmina/fattrice calcolato in modo forfettario 
pari ad euro 35,00 a gabbia. 


5. Per le imprese di allevamento che detengono ani- 
mali in regime di sorveglianza sanitaria è riconosciuto 
un ulteriore indennizzo per la dismissione dell’attività 
allevatoriale calcolata per posto gabbia femminaf/fattrice 
pari ad euro 850,00, mentre per le imprese che non deten- 
gono animali da pelliccia, nonostante abbiano presentato 
all’autorità sanitaria richiesta scritta di possibile accasa- 
mento negli anni 2020, ovvero nel 2021 e che comunque 
abbiano effettivamente esercitato l’attività allevatoriale 
con detenzione di animali almeno in un periodo compreso 
fra il 1° gennaio 2019 e il 31 dicembre 2021, viene deter- 
minato un importo forfettario per la dismissione dell’at- 
tività allevatoriale calcolata per posto gabbia femmina/ 
fattrice pari ad euro 425,00 (tabella C). 

6. Per quanto previsto al precedente comma 5, l’inden- 
nizzo sarà calcolato in base alla consistenza del fondo 
una volta detratti gli importi determinati e previsti nelle 
rispettive tabelle A e B del presente decreto i cui importi 
sono esplicitati ai commi 3 e 4 del presente articolo. 

7. Nel caso in cui l'ammontare degli indennizzi ricono- 
sciuti ecceda o risulti inferiore alle risorse disponibili sul 
fondo, i valori economici per il calcolo degli indennizzi di 
cui ai commi 3, 4 e 5 del presente articolo verranno ridotti 
o aumentati proporzionalmente. 


Art. 4. 


Cessione, detenzione e sterilizzazione degli animali 


1. In attuazione del comma 984, art. 1 della legge 
30 dicembre 2021, n. 234, i beneficiari che alla data di 
entrata in vigore del presente decreto detengono ani- 
mali da pelliccia sono tenuti a cederli ad associazioni 
animaliste riconosciute di cui al successivo punto 2, 
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previa sterilizzazione presso strutture autorizzate, in 
base a disposizioni che saranno emanate con successi- 
vo decreto da parte dell’amministrazione proponente, 
di concerto con il Ministero dell’ambiente e della si- 
curezza energetica, il Ministero della salute, le regioni 
e le province autonome, entro sessanta giorni dall’en- 
trata in vigore del presente decreto. Il medesimo de- 
creto stabilirà i requisiti strutturali e gestionali che le 
associazioni di cui al punto 2 dovranno garantire per 
essere ritenute idonee alla ricezione degli animali, le 
modalità e le tempistiche per le richieste di adozione, 
le modalità di attuazione degli interventi di steriliz- 
zazione e prevederà infine la possibilità di sottoporre 
alla soppressione gli animali che non possano essere 
accolti presso le suddette associazioni e che i proprie- 
tari non decidano di continuare a mantenere a proprie 
spese. Nel periodo che intercorre tra la data di vigenza 
del presente decreto e l’effettivo trasferimento degli 
animali presso le associazioni animaliste autorizzate, 
qualora si ravvisasse da parte dell’autorità competente 
un rischio di compromissione delle condizioni di be- 
nessere, potrà essere consentita la soppressione degli 
animali. 


2. Per «associazioni animaliste riconosciute» si inten- 
dono le associazioni animaliste riconosciute a livello na- 
zionale o regionale, aventi tra le proprie finalità la tutela 
degli animali, iscritte nell’elenco di enti ed associazioni 
riconosciuti per l’affidamento degli animali oggetto di 
provvedimento di sequestro o confisca, tenuto presso la 
direzione generale della sanità animale e dei farmaci ve- 
terinari del Ministero della salute, ovvero ogni altra orga- 
nizzazione autorizzata dal medesimo dicastero. 


3. Le regioni e le Province autonome di Trento e Bol- 
zano istituiscono e mantengono un registro delle strutture 
di cui ai commi 1 e 2 del presente articolo. 


4. In attuazione della decisione di esecuzione (UE) 
2021/788 della Commissione del 12 maggio 2021 come 
prorogata dalla decisione di esecuzione UE 2022/460 
del 4 marzo 2022, nelle strutture autorizzate e registra- 
te ai sensi del comma 3 del presente articolo l’azienda 
sanitaria locale, effettua una sorveglianza per SARS- 
Cov-2 nei visoni presenti secondo le modalità previste 
rispettivamente: 

a) all’allegato II nelle strutture con più di cinquecen- 
to visoni riproduttori; 

b) all’allegato III, nelle strutture con meno di cin- 
quecento visoni riproduttori. 


5. Gli animali appartenenti alle specie incluse nell’al- 
legato A del decreto del Ministro dell’ambiente 19 aprile 
1996 possono essere ceduti unicamente a strutture in pos- 
sesso dell’idoneità prevista dall’art. 6, comma 6, lettere a) 
e b), della legge 7 febbraio 1992, n. 150, o della licenza 
di giardino zoologico di cui all’art. 4, comma 1, del de- 
creto legislativo 21 marzo 2005, n. 73; gli esemplari delle 
specie incluse nella lista di specie esotiche invasive di ri- 
levanza unionale di cui al regolamento n. 1143/2014 del 
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Parlamento europeo e del Consiglio del 22 ottobre 2014 
possono essere ceduti unicamente a strutture in possesso 
del permesso o dell’autorizzazione previsti dal decreto le- 
gislativo 15 dicembre 2017, n. 230». 


Art. 5. 


Presentazione delle domande 


1. I beneficiari, che intendono usufruire dei sostegni 
del provvedimento in parola, presentano, entro trenta 
giorni successivi dalla pubblicazione del decreto, apposi- 
ta domanda indirizzata al Ministero dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste - Dipartimento delle 
politiche competitive, della qualità agroalimentare, della 
pesca e dell’ippica - al seguente indirizzo PEC: saq.dire- 
zione@pec.politicheagricole.gov.it 


2. L'istanza deve contenere: 


a) l’identificazione del soggetto beneficiario di 
cui all’art. 2 del presente decreto (denominazione o 
ragione sociale, codice fiscale, indirizzo PEC per le 
comunicazioni); 


b) la copia del documento di riconoscimento del le- 
gale rappresentante del soggetto beneficiario; 


c) la dichiarazione resa dall’autorità sanitaria terri- 
torialmente competente mediante la quale si attesti il nu- 
mero dei posti gabbia fattrici presenti alla data di entrata 
in vigore della legge 30 dicembre 2021, n. 234, il tutto 
supportato dalla copia dell’ultimo registro di stalla dal 
quale si evinca il numero di capi vivi presenti alla data 
di entrata in vigore dell’ordinanza del Ministero della sa- 
lute del 21 novembre 2020 recante «Norme sanitarie in 
materia di infezione da SARS-CoV-2 (agente eziologico 
del COVID-19) nei visoni d’allevamento e attività di sor- 
veglianza sul territorio nazionale» e la sussistenza in capo 
al soggetto beneficiario di tutti i requisiti per l’accesso 
all’indennizzo previsti dall’art. 3 commi 1 e 2 del presen- 
te decreto; 


d) la dichiarazione di volersi avvalere della facoltà 
di cessione degli animali, ai sensi dell’art. 4, comma 1 del 
presente decreto; 


e) gli estremi del conto corrente sul quale effettuare 
i pagamenti relativi all’indennizzo concesso. 


3. L’istanza deve essere sottoscritta digitalmente dal 
legale rappresentante del soggetto beneficiario o da un 
procuratore dello stesso (in tal caso deve essere allegata 
anche copia della procura). 


4. Ai fini della determinazione del contributo, l’istante 
procede all’inserimento dei seguenti dati: 

a) numero dei riproduttori di entrambi i sessi vivi 

e detenuti in regime di sorveglianza sanitaria presenti 

all’interno dell’allevamento alla data di entrata in vigo- 

re della legge 30 dicembre 2021, n. 234, comprovati dai 
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verbali di ispezione redatti dell’autorità veterinaria ter- 
ritorialmente competente, così come previsto dall’art. 3, 
comma 1, lettera a); 


b) numero dei riproduttori di entrambi i sessi che si 
sarebbero normalmente detenuti così come comprovato 
dai verbali di ispezione dell’autorità veterinaria territo- 
rialmente competente redatti a partire dall’anno 2019, 
così come previsto dall’art. 3, comma 2, lettera a); 


c) per l’indennizzo di cui all’art. 3, comma 1, lettera 
b) e comma 2 lettera 5): numero posti gabbia femmina 
fattrice calcolati a partire dal numero totale delle gabbie 
presenti, attestato da documentazione ufficiale, diviso 
per il coefficiente di riferimento pari a 5,8, in relazione a 
quanto definito dal decreto legislativo n. 146/2001, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 95 del 24 aprile 2001, richiamato nella relazione scien- 
tifica di supporto allo stesso; 


d) codice attività/allevamento/stalla attivo posseduto; 


e) dichiarazione di cui al comma 2, lettera c), del 
presente articolo. 


5. Le dichiarazioni e la documentazione presentata se- 
condo le modalità di cui al comma 3 del presente articolo 
devono essere rese ai sensi e per gli effetti di cui agli ar- 
ticoli 47 e 76 del decreto del Presidente della Repubblica 
n. 445 del 28 dicembre 2000. 


6. Le istanze saranno istruite entro novanta giorni dalla 
ricezione delle domande, presentate nel rispetto dei ter- 
mini indicati al comma 1 del presente articolo. 


Il presente decreto sarà trasmesso agli organi di con- 
trollo per la registrazione e pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 30 dicembre 2022 


Il Ministro dell'agricoltura, 
della sovranità alimentare 
e delle foreste 
LOLLOBRIGIDA 


Il Ministro della salute 
SCHILLACI 


Il Ministro dell'ambiente 
e della sicurezza energetica 
PICHETTO FRATIN 


Registrato alla Corte dei conti il 30 gennaio 2023 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economico, 
del Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali e del tu- 
rismo, n. 149 


4-3-2023 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 54 


ALLEGATO 


Tabella A 


Costi gestione e 
cura impianto 


È N Posti Soa usi 
Numero Numero umero *oSt | Costi gestione | Costi gestione e 


gabbie arricchite 


Riproduttori | Riproduttori e cura cura impianto tivi 
Maschi femmine/fattri fi ni tiri animali vivi operativo a ui 
Beneficiario Codice Attività ATECO P.IVA/C.F. (€200,00 | ci(e140,00 | MMIMA attriCe | (€ 3,00 (€ 2,00 MRI 
(€ 35,00 per (€ 2,00/mese per 
capo) - capo) - bbia) - capo/mese) - |  capo/mese) - numero gabbie) - 
art. 3, commi 1 |art. 3, commi 1 ga art. 3, commi | art. 3, commi 1 e 8 


art. 3, commi 1 e 3, 163,lett 0) 3, lett. d) art. 3, commi 1 e 3, 


e 3, lett. a) e 3, lett. a) lett. b) lett. e) 
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Beneficiario 


Codice Attività ATECO 


Numero 
riproduttori 
maschi 
P.IVA/C.F. (€ 100,00 pro 
capo) - 
art. 3, commi 2 e 
4, lett. a) 


Numero 
riproduttori 
femmine/fattrici 
(€ 70,00 pro capo) 
art. 3, commi 2 e 
4, lett. a) 


Tabella B 


Numero Posti 
gabbia per 
femmina/fattrice 
(€ 35,00 per 
gabbia) - 
art. 3, commi 2 e 4 
lett. b) 
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Tabella C 


Imprese che detengono animali da pelliccia in regime di sorveglianza sanitaria 
(€ 850,00 per posto gabbia femmina/fattrice) 


Imprese che non detengono animali da pelliccia in regime di sorveglianza 
sanitaria 
(€425,00 per posto gabbia femminaf/fattrice) 


23A01287 
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MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ 
E DELLA RICERCA 


DECRETO 27 ottobre 2022. 


Ammissione alle agevolazioni del progetto di cooperazio- 
ne internazionale «EQUAISE» nell’ambito del programma 
ERANET QUANTERAII CALL 2021. (Decreto n. 419/2022). 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE 


Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300, 
e successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga- 
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della legge 
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, l’art. 2, comma I, 
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto- 
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni, 
con legge 5 marzo 2020, n. 12 (Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 61 del 9 marzo 2020), istituisce il 
Ministero dell’università e della ricerca; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 164, recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 165, recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione degli uffici di diretta col- 
laborazione del Ministro dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato in Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana del 26 marzo 2021, n. 74, 
recante «Individuazione e definizione dei compiti degli 
uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero 
dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’11 ottobre 2021, n. 1145 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 2021, n. 1383), con cui si è provveduto all’indivi- 
duazione delle spese a carattere strumentale e comuni a 
più centri di responsabilità amministrativa nonché al loro 
affidamento in gestione unificata alle direzioni generali 
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
30 settembre 2020, n. 166; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e del- 
la ricerca dell’11 ottobre 2021, n. 1147 (reg. UCB del 
12.10.21, n. 1380), con cui si è provveduto all’assegna- 
zione ai responsabili della gestione, delle risorse finanzia- 
rie iscritte nello stato di previsione del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca per l’anno 2021, tenuto conto degli 
incarichi dirigenziali di livello generale conferiti; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 12 agosto 2021, sn, registrato dalla Corte dei 
conti in data 8 settembre 2021, n. 2474, che attribuisce 
al dott. Gianluigi Consoli l’incarico di funzione dirigen- 
ziale di livello generale di direzione della Direzione ge- 
nerale dell’internazionalizzazione e della comunicazione 
nell’ambito del Ministero dell’università e della ricerca, 
di cui all’art. 1, comma 2, lettera d) del decreto del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri 30 settembre 2020, 
n. 164; 
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Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296 «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato» (legge finanziaria 2007), ed in particolare l’art. 1, 
comma 870, recante l’istituzione del Fondo per gli inve- 
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito, con modificazioni, dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 


Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio- 
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
TFUE (regolamento generale di esenzione per categoria) 
e in particolare l’art. 59 che stabilisce l’entrata in vigore 
del medesimo regolamento a partire dal giorno 1° luglio 
2014; 


Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto 
2016 «Disposizioni per la concessione delle agevolazio- 
ni finanziarie a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 di 
cui al titolo III, capo IX “Misure per la ricerca scientifica 
e tecnologica” del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, 
n. 134»; 


Visto in particolare l’art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro- 
getti internazionali; 


Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020, prot. 
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020, 
n. 2342, e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana n. 312 del 17 dicembre 2020) di «Pro- 
roga delle previsioni di cui al decreto ministeriale 26 lu- 
glio 2016, prot. n. 593» che estende la vigenza del regime 
di aiuti di Stato alla ricerca, sviluppo ed innovazione al 
31 dicembre 2023; 


Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 2017 
con cui sono state approvate le linee guida al decreto mini- 
steriale del 26 luglio 2016, n. 593 nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 196 del 23 agosto 2016 «Di- 
sposizioni per la concessione delle agevolazioni finan- 
ziarie», adottato dal Ministero in attuazione dell’art. 16, 
comma 5 del citato decreto ministeriale n. 593 del 26 lu- 
glio 2016, così come aggiornato con d.d. n. 2705 del 
17 ottobre 2018; 


Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018, 
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle 
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret- 
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759 
del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. n. 2075 
del 17 ottobre 2018 con cui sono state emanate le «Pro- 
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter- 
nazionali, che disciplinano, tra l’altro, le modalità di pre- 
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da 
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale 
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli 
interventi diretti al sostegno delle attività di ricerca indu- 
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo 
sperimentale e delle connesse attività di formazione del 


4-3-2023 


capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti 
in accordi e programmi europei e internazionali; 


Considerato che le procedure operative per il finanzia- 
mento dei progetti internazionali ex art. 18 decreto mini- 
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina 
dell’esperto tecnico scientifico per la verifica della con- 
gruità dei costi del programma d’investimento e, all’esito 
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com- 
ma 1 del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti non 
effettuate dalla struttura internazionale, per l’approvazio- 
ne del capitolato tecnico, eventualmente rettificato ove 
necessario; 


Visto l’art. 238, comma 7 del decreto-legge n. 34/2020 
che testualmente recita: «Nelle more di una revisione 
dei decreti di cui all’art. 62 del decreto-legge 22 giugno 
2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dalla legge 
7 agosto 2012, n. 134, il Ministero dell’università e della 
ricerca può disporre l'ammissione al finanziamento, an- 
che in deroga alle procedure definite dai decreti del Mi- 
nistro dell’istruzione, dell’università e della ricerca 26 lu- 
glio 2016, n. 593, 26 luglio 2016, n. 594 e 18 dicembre 
2017, n. 999, dei soggetti risultati ammissibili in base alle 
graduatorie adottate in sede internazionale, per la realiz- 
zazione dei progetti internazionali di cui all’art. 18 del de- 
creto del Ministro dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca 26 luglio 2016, n. 593. 


Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre 
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021 
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di mo- 
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Cor- 
te dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in parti- 
colare, l’art. 18, comma 4 del citato decreto ministeriale 
n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto dei risul- 
tati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate 
e dei progetti selezionati per il finanziamento dalle inizia- 
tive internazionali e dispone, entro trenta giorni dalla con- 
clusione delle attività valutative internazionali, il decreto 
di ammissione al finanziamento dei progetti vincitori. 


Dato atto che tutte le prescritte istruttorie saranno con- 
testualmente attivate ai sensi del decreto ministeriale 
n. 593/2016 (avviamento delle procedure per la nomina 
dell’ETS e per l’incarico delle valutazioni economico- 
finanziarie al soggetto convenzionato); 


Ritenuto di poter procedere, nelle more della con- 
clusione delle suddette istruttorie, ai sensi dell’art. 238, 
comma 7 del decreto-legge n. 34/2020, all’ammissione al 
finanziamento, condizionando risolutivamente la stessa e 
la relativa sottoscrizione dell’atto d’obbligo, ai necessari 
esiti istruttori cui sono comunque subordinate, altresì, le 
misure e le forme di finanziamento ivi previste in termini 
di calcolo delle intensità, entità e qualificazione dei costi 
e ogni altro elemento suscettibile di variazione in relazio- 
ne all’esame degli esperti tecnico scientifici e dell’esperto 
economico finanziario; 

Visto il decreto ministeriale del 30 luglio 2021, n. 1004, 
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione 
della ricerca; 


Considerata la peculiarità delle procedure di partecipa- 
zione, valutazione e selezione dei suddetti progetti inter- 
nazionali che prevedono, tra l’altro, il cofinanziamento 
ovvero anche il totale finanziamento europeo, attraver- 
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so l’utilizzo delle risorse a valere sul conto IGRUE, in 
particolare sul Conto di contabilità speciale n. 5944, suc- 
cessivamente sostituito dal Conto di contabilità speciale 
n. 6319; 


Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze del 30 maggio 2014 relativo all’apertura di conta- 
bilità speciali di tesoreria intestate alle amministrazioni 
centrali dello Stato per la gestione degli interventi cofì- 
nanziati dall'Unione europea e degli interventi comple- 
mentari alla programmazione comunitaria, di cui al conto 
dedicato di contabilità speciale - IGRUE, in particolare 
il Conto di contabilità speciale n. 5944, che costituisce 
fonte di finanziamento, in quota parte, per i progetti di cui 
all’iniziativa di cui trattasi; 


Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato, 
Ispettorato generale per i rapporti finanziari con l’Unione 
europea (IGRUE), prot. n. 44533 del 26 maggio 2015, 
con la quale si comunica l’avvenuta creazione della con- 
tabilità speciale n. 5944 denominata MIUR-RIC-FONDI- 
UE-FDR-L-183-87, per la gestione dei finanziamenti del- 
la Commissione europea per la partecipazione a progetti 
comunitari (ERANET, CSA, art. 185, etc.); 


Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato, 
Ispettorato generale per i rapporti finanziari con l'Unione 
europea (IGRUE), prot. n. 306691 del 24 dicembre 2021, 
con la quale si comunica la creazione del Conto di conta- 
bilità speciale n. 6319 denominato «MUR-INT-FONDI- 
UE-FDR-L-183-87» intestato al Ministero dell’università 
e della ricerca - Direzione generale dell’internazionaliz- 
zazione e della comunicazione, su cui sono transitati gli 
interventi precedentemente aperti sul conto n. 5944; 


Visto il decreto interministeriale n. 64 dell’8 maggio 
2020 registrato alla Corte dei conti in data 5 giugno 2020, 
reg. n. 1420, che definisce la ripartizione delle risorse 
disponibili sul Fondo per gli investimenti nella ricerca 
scientifica e tecnologica (FIRST) per l’anno 2020; 


Visto il dd n. 1463 del 30 giugno 2021, reg. UCB n. 935 
del 12 luglio 2021, con il quale è stato assunto l’impe- 
gno, sul P.G. 01 del capitolo 7345 (azione 004) dello stato 
di previsione della spesa del Ministero per l’anno 2020, 
dell’importo complessivo di euro 8.220.456,00, compren- 
sivo delle spese per le attività di valutazione e monitorag- 
gio, destinato al finanziamento, nella forma del contribu- 
to alla spesa, dei progetti di ricerca presentati nell’ambito 
delle Iniziative di cooperazione internazionale; 


Vista l’iniziativa europea Eranet Cofund QuantERA II 
Call 2021; 


Visto il bando transnazionale lanciato dall’Eranet Co- 
fund QuantERA II Call 2021, con scadenza il 13 maggio 
2021 e che descrive i criteri ed ulteriori regole che disci- 
plinano l’accesso al finanziamento nazionale dei progetti 
cui partecipano proponenti italiani; 


Atteso che il MUR partecipa alla Call 2021 con il bud- 
get finalizzato al finanziamento dei progetti nazionali a 
valere sui Fondi FIRST 2020 nella forma di contributo 
alla spesa pari ad euro 600.000,00, come da lettera di im- 
pegno n. 2809 del 22 febbraio 2021; 


Considerato che per il bando, di cui trattasi è stato 


emanato l’avviso integrativo in data 14 aprile 2021, prot. 
MUR n. 885; 
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Vista la decisione finale dell’Eranet Cofund con la qua- 
le è stata formalizzata la graduatoria delle proposte pre- 
sentate e, in particolare, la valutazione positiva espressa 
nei confronti del progetto dal titolo «EQUAISE - Ena- 
bling QUAntum Information by Scalability of Engineered 
quantum materials», avente come obiettivo quello di rea- 
lizzare sorgenti di singoli fotoni basate su materiali bidi- 
mensionali. Le sorgenti, integrate su cavità fotoniche con 
supporti piezoelettrici, saranno utilizzate per realizzare 
un dispositivo integrato per applicazioni quantistiche e 
con un costo complessivo pari a euro 256.500,00; 


Vista la nota prot. MUR n. 19481 del 24 dicembre 
2021, a firma dello scrivente, con la quale si comunica- 
no gli esiti della valutazione internazionale effettuata sui 
progetti presentati in risposta al bando e la lista dei pro- 
getti a partecipazione italiana meritevoli di finanziamen- 
to, fra i quali il progetto dal titolo «EQUAISE»; 


Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto in- 
ternazionale «EQUAISE» figura il seguente proponente 
italiano: Università degli studi di Roma «La Sapienza»; 


Visto il Consortium Agreement definito tra i parteci- 
panti al progetto «EQUAISE», sottoscritto in data 1° giu- 
gno 2022; 


Visto l’art. 13, comma 1 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo 
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra 
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le 
regole e le modalità per la corretta gestione delle attività 
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare l’ef- 
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante 
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la discipli- 
na per il funzionamento del Registro nazionale degli aiuti 
di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6 della legge 24 di- 
cembre 2012, n. 234 e successive modifiche e integrazio- 
ni» (Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 175 del 28 luglio 2017), entrato in vigore il 
12 agosto 2017, e, in particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che 
prevedono, prima della concessione da parte del soggetto 
concedente aiuti di Stato, la registrazione dell’aiuto indi- 
viduale e l’espletamento di verifiche tramite cui estrarre 
le informazioni relative agli aiuti precedentemente eroga- 
ti al soggetto richiedente per accertare che nulla osti alla 
concessione degli aiuti; 


Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8 
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti 
mediante l’avvenuta iscrizione del progetto approvato, 
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe 
nazionale della ricerca; 


Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al ci- 
tato decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito 
al quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) 
ha rilasciato il codice concessione RNA COR n. 9363395 
del 27 ottobre 2022; 


Visto l’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo 
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante 
la disciplina per il funzionamento del Registro nazionale 
degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6 della 
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e 
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integrazioni» (Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 175 del 28 luglio 2017), è stata acqui- 
sita la visura Deggendorf n. 20207513 del 27 ottobre 2022; 


Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri- 
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»; 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo- 
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte 
dei conti» e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di- 
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor- 
ruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 


Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33: 
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub- 
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni»; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Il progetto di cooperazione internazionale «EQUAI- 
SE» è ammesso alle agevolazioni previste, secondo le 
normative citate nelle premesse, nella forma, misura, 
modalità e condizioni indicate nella scheda allegata al 
presente decreto (allegato 1), che ne costituisce parte 
integrante. 


2. In accordo con il progetto internazionale, la decor- 
renza del progetto è fissata al 1° giugno 2022 e la sua 
durata è di trentasei mesi. 


3. Il finanziamento sarà regolamentato con le modalità 
e i termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e 
dovrà svolgersi secondo le modalità e i termini previsti 
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3), ambedue i 
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto. 


Art. 2. 


1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i di- 
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna- 
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attività 
di propria competenza e per l’effettuazione delle relative 
spese, opererà in piena autonomia e secondo le norme di 
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa 
responsabilità; pertanto il MUR resterà estraneo ad ogni 
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo 
svolgimento del progetto stesso, e sarà totalmente esente 
da responsabilità per eventuali danni riconducibili ad atti- 
vità direttamente o indirettamente connesse col progetto. 


2. I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili. 


Art. 3. 


1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui all’art. 1 
del presente decreto, sono determinate complessivamente 
in euro 121.078,80 nella forma di contributo nella spesa, 
a valere sulle disponibilità del riparto FIRST 2020, cap. 
7345, di cui al decreto ministeriale n. 64 dell’8 maggio 
2020 registrato alla Corte dei conti in data 5 giugno 2020, 
reg. n. 1420. 
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2. Ad integrazione delle risorse di cui al comma 1, il 
MUR si impegna a trasferire ai predetti beneficiari il co- 
finanziamento europeo previsto per il progetto, pari a euro 
28.771,20, ove detto importo venga versato dal coordinato- 
re dell’ERANET sul conto di contabilità speciale IGRUE, 
intervento relativo all’iniziativa, così come previsto dal 
contratto fra la Commissione europea e 1 partner, tra i quali 
il MUR ed ove tutte le condizioni previste per accedere a 
detto contributo vengano assolte dal beneficiario. 


2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef- 
fettiva disponibilità delle risorse secondo lo stato di 
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalità di 
rendicontazione. 


3. Nella fase attuativa, il MUR può valutare la rimodu- 
lazione delle attività progettuali per variazioni rilevanti, 
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi- 
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico- 
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere 
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti 
per cento del valore delle attività progettuali del raggrup- 
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad 
autorizzare la variante, sentito l’esperto scientifico con 
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples- 
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po- 
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate 
in sede internazionale da parte della struttura di gestione 
del programma. 


4. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche- 
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve 
eventuali proroghe approvate dal programma e dallo scri- 
vente Ministero, e comunque mai oltre la data di chiusura 
del progetto internazionale. 


Art. 4. 


1.Il MUR disporrà, su richiesta di ciascun beneficiario, 
l’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, come 
previsto dall’avviso integrativo, nella misura dell’80% 
del contributo ammesso, nel caso di soggetti pubblici e 
del 50% nel caso di soggetti privati. In quest’ultimo caso, 
il soggetto beneficiario privato dovrà produrre apposita 
fidejussione bancaria o polizza assicurativa, rilasciata al 
soggetto secondo lo schema approvato dal MUR con spe- 
cifico provvedimento. 


2. Il beneficiario si impegnerà a fornire dettagliate ren- 
dicontazioni semestrali della somma oggetto di contributo 
ai sensi dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, 
oltre alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, 
altresì, alla restituzione di eventuali importi che risultas- 
sero non ammissibili, nonché di economie di progetto. 


3. Il presente provvedimento, emanato ai sensi del 
disposto dell’art. 238, comma 7 del decreto-legge 
n. 34/2020, e la conseguente sottoscrizione dell’atto 
d’obbligo, è risolutivamente condizionato agli esiti delle 
istruttorie di ETS e EEF e, in relazione alle stesse, subi- 
rà eventuali modifiche, ove necessarie. Pertanto all’atto 
della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il soggetto benefi- 
ciario dichiara di essere a conoscenza che forme, misure 
ed entità delle agevolazioni ivi disposte nonché l’age- 
volazione stessa, potranno essere soggette a variazione/ 
risoluzione. 
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4. Nel caso in cui sia prevista l’erogazione a titolo di 
anticipazione, e il soggetto beneficiario ne facesse ri- 
chiesta all’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo, 
l’eventuale maggiore importo dell’anticipo erogato cal- 
colato sulle somme concesse e, successivamente, rettifi- 
cate in esito alle istruttorie ETS e EEF, sarà compensato 
con una ritenuta di pari importo, ovvero fino alla con- 
correnza della somma eccedente erogata, sulle successive 
erogazioni a SAL, ovvero sull’erogazione a saldo. 


5. Qualora in esito alle istruttorie ETS e EEF l’importo 
dell’anticipo erogato non trovasse capienza di compensazio- 
ne nelle successive erogazioni a SAL, ovvero nell’erogazio- 
ne a saldo, la somma erogata eccedente alla spettanza com- 
plessiva concessa in sede di rettifica sarà restituita al MUR 
dai soggetti beneficiari senza maggiorazione di interessi. 


6. All’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il 
soggetto beneficiario è a conoscenza che il capitolato de- 
finitivo, sulla scorta del quale saranno eseguiti tutti i con- 
trolli sullo stato di avanzamento, sarà quello debitamente 
approvato e siglato dall’ Esperto e che, pertanto, in caso di 
difformità, si procederà ai necessari conguagli. 


7.Il MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà proce- 
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age- 
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate 
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o 
altra amministrazione. 


Art. 5. 


1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio- 
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di 
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto, 
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le 
modalità per la corretta gestione delle attività contrattuali 
e le eventuali condizioni cui subordinare l’efficacia del 
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, è 
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for- 
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini- 
steriale n. 593/2016. 


2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subor- 
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione 
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces- 
sione delle agevolazioni. 


3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto 
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di 
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in 
premessa. 


Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi- 
vamente sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 27 ottobre 2022 


Il direttore generale: CONSOLI 


Registrato alla Corte dei conti il 28 novembre 2022 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell’università e 
della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero della salute, 
n. 2980 
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AVVERTENZA: 


Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget- 
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti 
all’interno del seguente link: https://trasparenza.mur.gov.it/contenu- 
to235 _direzione-generale-dellinternazionalizzazione-e-della-comuni- 
cazione 48.html 
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DECRETO 20 gennaio 2023. 


Ammissione alle agevolazioni del Progetto di coopera- 
zione internazionale «CMIPA» nell’ambito del programma 
EUROSTARS COD 15. (Decreto n. 10/2023). 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE 


Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300, 
e successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga- 
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della legge 
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, l’art. 2, comma I, 
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto- 
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni, 
con legge 5 marzo 2020, n. 12, (Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - n. 61 del 9 marzo 2020), istituisce il 
Ministero dell’università e della ricerca; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 164 recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 165 recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione degli uffici di diretta col- 
laborazione del Ministro dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana del 26 marzo 2021 n. 74, 
recante «Individuazione e definizione dei compiti degli 
uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero 
dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’11 ottobre 2021, n. 1145 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 2021, n. 1383), con cui si è provveduto all’indivi- 
duazione delle spese a carattere strumentale e comuni a 
più centri di responsabilità amministrativa nonché al loro 
affidamento in gestione unificata alle direzioni generali 
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
30 settembre 2020, n. 166; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’11 ottobre 2021, n. 1147 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 2021, n. 1380), con cui si è provveduto all’asse- 
gnazione ai responsabili della gestione, delle risorse 
finanziarie iscritte nello stato di previsione del Ministero 
dell’università e della ricerca per l’anno 2021, tenuto con- 
to degli incarichi dirigenziali di livello generale conferiti; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 12 agosto 2021, sn, registrato dalla Corte dei 
conti in data 8 settembre 2021, n. 2474, che attribuisce 
al dott. Gianluigi Consoli l’incarico di funzione dirigen- 
ziale di livello generale di direzione della Direzione ge- 
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nerale dell’internazionalizzazione e della comunicazione 
nell’ambito del Ministero dell’università e della ricerca, 
di cui all’art. 1, comma 2, lettera d) del decreto del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri 30 settembre 2020, 
n. 164; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca n. 278 dell’11 marzo 2022, di assegnazione ai re- 
sponsabili della gestione delle risorse iscritte nello stato 
di previsione del Ministero dell’università e della ricerca 
per l’anno 2022; 


Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato» (legge finanziaria 2007), ed in particolare l’art. 1, 
comma 870, recante l’istituzione del Fondo per gli inve- 
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 


Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio- 
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (regola- 
mento generale di esenzione per categoria) e in particola- 
re l’art. 59 che stabilisce l’entrata in vigore del medesimo 
regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014; 


Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto 
2016, «Disposizioni per la concessione delle agevolazio- 
ni finanziarie» a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 di 
cui al titolo III, capo IX «Misure per la ricerca scientifica 
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, 
n. 134; 


Visto in particolare l’art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro- 
getti internazionali; 


Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020 prot. 
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020 
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 312 del 
17 dicembre 2020) di «Proroga delle previsioni di cui 
al decreto ministeriale 26 luglio 2016, prot. n. 593» che 
estende la vigenza del regime di aiuti di Stato alla ricerca, 
sviluppo ed innovazione al 31 dicembre 2023; 


Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 2017 
con cui sono state approvate le linee guida al decreto mi- 
nisteriale del 26 luglio 2016 n. 593 - Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 196 del 23 agosto 2016, «Di- 
sposizioni per la concessione delle agevolazioni finan- 
ziarie», adottato dal Ministero in attuazione dell’art. 16, 
comma 5, del citato decreto ministeriale n. 593 del 26 lu- 
glio 2016, così come aggiornato con d.d. n. 2705 del 
17 ottobre 2018; 

Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018, 
reg. UCB del 23 marzo 2018 n. 108, di attuazione delle 
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret- 
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759 
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del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. n. 2075 
del 17 ottobre 2018 con cui sono state emanate le «Pro- 
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter- 
nazionali, che disciplinano, tra l’altro, le modalità di pre- 
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da 
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale 
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli 
interventi diretti al sostegno delle attività di ricerca indu- 
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo 
sperimentale e delle connesse attività di formazione del 
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti 
in accordi e programmi europei e internazionali; 


Considerato che le procedure operative per il finanzia- 
mento dei progetti internazionali ex art. 18 decreto mini- 
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina 
dell’esperto tecnico scientifico per la verifica della con- 
gruità dei costi del programma d’investimento e, all’esito 
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com- 
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti 
non effettuate dalla struttura internazionale, per l’appro- 
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato 
ove necessario; 


Visto l’art. 238, comma 7, del decreto-legge n. 34/2020 
che testualmente recita: «Nelle more di una revisione dei 
decreti di cui all’art. 62 del decreto-legge 22 giugno 2012, 
n. 83, convertito con modificazioni, dalla legge 7 agosto 
2012, n. 134, il Ministero dell’università e della ricerca 
può disporre l'ammissione al finanziamento, anche in 
deroga alle procedure definite dai decreti del Ministro 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca 26 luglio 
2016, n. 593, 26 luglio 2016, n. 594 e 18 dicembre 2017, 
n. 999, dei soggetti risultati ammissibili in base alle gra- 
duatorie adottate in sede internazionale, per la realizza- 
zione dei progetti internazionali di cui all’art. 18 del de- 
creto del Ministro dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca 26 luglio 2016, n. 593. 


Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre 
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021 
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di mo- 
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Cor- 
te dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in parti- 
colare, l’art. 18, comma 4, del citato decreto ministeriale 
n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto dei risul- 
tati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate 
e dei progetti selezionati per il finanziamento dalle inizia- 
tive internazionali e dispone, entro trenta giorni dalla con- 
clusione delle attività valutative internazionali, il decreto 
di ammissione al finanziamento dei progetti vincitori. 


Dato atto che tutte le prescritte istruttorie saranno con- 
testualmente attivate ai sensi del decreto ministeriale 
n. 593/2016 (avviamento delle procedure per la nomina 
dell’ETS e per l’incarico delle valutazioni economico- 
finanziarie al soggetto convenzionato); 


Ritenuto di poter procedere, nelle more della conclu- 
sione delle suddette istruttorie, ai sensi dell’art 238, com- 
ma 7, del decreto-legge n. 34/2020, all’ammissione al 
finanziamento, condizionando risolutivamente la stessa e 
la relativa sottoscrizione dell’atto d’obbligo, ai necessari 
esiti istruttori cui sono comunque subordinate, altresì, le 
misure e le forme di finanziamento ivi previste in termini 
di calcolo delle intensità, entità e qualificazione dei costi 
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e ogni altro elemento suscettibile di variazione in relazio- 
ne all’esame degli esperti tecnico scientifici e dell’esperto 
economico finanziario; 


Visto il decreto ministeriale del 30 luglio 2021, n. 1004 
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione 
della ricerca; 


Considerata la peculiarità delle procedure di partecipa- 
zione, valutazione e selezione dei suddetti progetti inter- 
nazionali che prevedono, tra l’altro, il cofinanziamento 
ovvero anche il totale finanziamento europeo, attraver- 
so l’utilizzo delle risorse a valere sul conto IGRUE, in 
particolare sul Conto di contabilità speciale n. 5944, suc- 
cessivamente sostituito dal Conto di contabilità speciale 
n. 6319; 


Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze del 30 maggio 2014 relativo all’apertura di conta- 
bilità speciali di tesoreria intestate alle amministrazioni 
centrali dello Stato per la gestione degli interventi cofì- 
nanziati dall'Unione europea e degli interventi comple- 
mentari alla programmazione comunitaria, di cui al conto 
dedicato di contabilità speciale - IGRUE, in particolare 
il Conto di contabilità speciale n. 5944, che costituisce 
fonte di finanziamento, in quota parte, per i progetti di cui 
all’iniziativa di cui trattasi; 


Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato, 
Ispettorato generale per i rapporti finanziari con l'Unione 
europea (IGRUE), prot. n. 44533 del 26 maggio 2015, 
con la quale si comunica l’avvenuta creazione della con- 
tabilità speciale n. 5944 denominata MIUR-RIC-FONDI- 
UE-FDR-L-183-87, per la gestione dei finanziamenti del- 
la Commissione europea per la partecipazione a progetti 
comunitari (ERANET, CSA, art. 185, etc.); 


Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato, 
Ispettorato generale per i rapporti finanziari con l’Unione 
europea (IGRUE), prot. n. 306691 del 24 dicembre 2021, 
con la quale si comunica la creazione del Conto di conta- 
bilità speciale n. 6319 denominato «MUR-INT-FONDI- 
UE-FDR-L-183-87» intestato al Ministero dell’università 
e della ricerca, Direzione generale dell’internazionalizza- 
zione e della comunicazione, su cui sono transitati gli in- 
terventi precedentemente aperti sul conto n. 5944; 


Visto il bando transnazionale lanciato dall’ «Eurostars 
2021 - CoD 15» con scadenza il 4 febbraio 2021 e che de- 
scrive i criteri ed ulteriori regole che disciplinano l’acces- 
so al finanziamento nazionale dei progetti cui partecipano 
proponenti italiani; 

Atteso che il MUR partecipa alla Call 2021 con il bud- 
get finalizzato al finanziamento dei progetti nazionali a 
valere sul conto di contabilità speciale IGRUE nella for- 
ma di contributo alla spesa pari ad euro 600.000,00, come 
da lettera di impegno n. 20109 del 22 dicembre 2020 e 
successivamente incrementato a euro 882.157,00 con 
nota del DGR dott. Vincenzo Di Felice dell’11 maggio 
2021; 


Considerato che per il bando lanciato dall’Eurostars 
2021 - CoD 15, di cui trattasi è stato emanato l’avviso 
integrativo prot. MUR n. 255 del 1° febbraio 2021; 

Vista la decisione finale dell’Eurostars che ha appro- 
vato, con procedura scritta conclusasi il 10 giugno 2021, 
la lista dei progetti ammessi al finanziamento e, con la 
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quale è stata formalizzata la graduatoria delle propo- 
ste presentate e, in particolare, la valutazione positiva 
espressa nei confronti del progetto dal titolo» CMIPA 
- Cardio-MIPA /Inherited arrhythmogenic diseases mo- 
nitoring, identification, prediction and alert», avente 
come obiettivo quello di sviluppare il primo sistema di 
allarme e monitoraggio cardiaco digitale personalizzato 
con una piattaforma che rilevi informazioni sulle ma- 
lattie aritmogeniche ereditarie come channelopathies, 
myocarditis, myocardiopathiese con un costo comples- 
sivo pari a euro 500.000,00; 


Vista la nota prot. MUR n. 9018 del 16 giugno 2021, a 
firma dello scrivente in qualità di dirigente pro tempore 
dell’ufficio VIII, con la quale si comunicano gli esiti della 
valutazione internazionale effettuata sui progetti presen- 
tati in risposta al bando e la lista dei progetti a partecipa- 
zione italiana meritevoli di finanziamento, fra i quali il 
progetto dal titolo «CMIPA»; 


Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto 
internazionale «CMIPA» figura il seguente proponente 
italiano: L.I.F.E. Italia S.r.l.; 


Visto il Consortium Agreement sottoscritto dai parteci- 
panti in data 10 giugno 2021; 


Visto l’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo 
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale 
tra le parti nella forma predisposta dal MUR, contenen- 
te le regole e le modalità per la corretta gestione delle 
attività contrattuali e le eventuali condizioni cui subor- 
dinare l’efficacia del provvedimento, costituiscono parte 
integrante del decreto di concessione delle agevolazioni 
spettanti; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la discipli- 
na per il funzionamento del Registro nazionale degli aiuti 
di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 24 di- 
cembre 2012, n. 234 e successive modifiche e integrazio- 
ni» (Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 175 del 28 luglio 2017), entrato in vigore il 
12 agosto 2017, e, in particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che 
prevedono, prima della concessione da parte del soggetto 
concedente aiuti di Stato, la registrazione dell’aiuto indi- 
viduale e l'espletamento di verifiche tramite cui estrarre 
le informazioni relative agli aiuti precedentemente eroga- 
ti al soggetto richiedente per accertare che nulla osti alla 
concessione degli aiuti; 


Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8, 
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti 
mediante l’avvenuta iscrizione del progetto approvato, 
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe 
nazionale della ricerca; 


Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al cita- 
to decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito al 
quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) ha 
rilasciato il codice concessione RNA COR n. 10194602 
del 18 gennaio 2023; 


Visto l’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo 
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan- 
te la disciplina per il funzionamento del Registro naziona- 
le degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della 
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legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche 
e integrazioni» (Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 175 del 28 luglio 2017), è stata 
acquisita la visura Deggendorf n. 21566023 del 18 gen- 
naio 2023; 


Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri- 
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»; 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo- 
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte 
dei conti» e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di- 
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor- 
ruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 


Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33: 
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub- 
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni»; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Il progetto di cooperazione internazionale «CMIPA» 
è ammesso alle agevolazioni previste, secondo le norma- 
tive citate nelle premesse, nella forma, misura, modalità 
e condizioni indicate nella scheda allegata al presente de- 
creto (allegato 1), che ne costituisce parte integrante; 


2. In accordo con il progetto internazionale, la decor- 
renza del progetto è fissata al 1° dicembre 2021 e la sua 
durata è di trenta mesi; 


3. Il finanziamento sarà regolamentato con le modalità 
e i termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e 
dovrà svolgersi secondo le modalità e i termini previsti 
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3), ambedue i 
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto. 


Art. 2. 


1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i di- 
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna- 
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attività 
di propria competenza e per l’effettuazione delle relative 
spese, opererà in piena autonomia e secondo le norme di 
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa 
responsabilità; pertanto il MUR resterà estraneo ad ogni 
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo 
svolgimento del progetto stesso, e sarà totalmente esente 
da responsabilità per eventuali danni riconducibili ad atti- 
vità direttamente o indirettamente connesse col progetto. 


2.1 costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili. 


Art. 3. 


1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui 
all’art. 1 del presente decreto, sono determinate comples- 
sivamente in euro 200.000,00 nella forma di contributo 
nella spesa, a valere sulle disponibilità del conto corrente 
di contabilità speciale n. 6319 - IGRUE; 
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2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef- 
fettiva disponibilità delle risorse secondo lo stato di 
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalità di 
rendicontazione; 


3. Nella fase attuativa, il MUR può valutare la rimodu- 
lazione delle attività progettuali per variazioni rilevanti, 
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi- 
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico- 
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere 
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti 
per cento del valore delle attività progettuali del raggrup- 
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad 
autorizzare la variante, sentito l’esperto scientifico con 
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples- 
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po- 
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate 
in sede internazionale da parte della struttura di gestione 
del programma; 

4. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche- 
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve 
eventuali proroghe approvate dal Programma Eurostars e 
dallo scrivente Ministero, e comunque mai oltre la data di 
chiusura del progetto internazionale. 


Art. 4. 


1.Il MUR disporrà, su richiesta di ciascun beneficiario, 
l’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, come 
previsto dalle National eligibility criteria 2021, nella mi- 
sura dell’80% del contributo ammesso, nel caso di sog- 
getti pubblici e del 50% nel caso di soggetti privati. In 
quest’ultimo caso, il soggetto beneficiario privato dovrà 
produrre apposita fidejussione bancaria o polizza assicu- 
rativa, rilasciata al soggetto secondo lo schema approvato 
dal MUR con specifico provvedimento. 


2. Il beneficiario si impegnerà a fornire dettagliate ren- 
dicontazioni semestrali della somma oggetto di contributo 
ai sensi dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, 
oltre alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, 
altresì, alla restituzione di eventuali importi che risultas- 
sero non ammissibili, nonché di economie di progetto. 


3. Il presente provvedimento, emanato ai sensi del 
disposto dell’art 238, comma 7, del decreto-legge 
n. 34/2020, e la conseguente sottoscrizione dell’atto 
d’obbligo, è risolutivamente condizionato agli esiti delle 
istruttorie di ETS e EEF e, in relazione alle stesse, subi- 
rà eventuali modifiche, ove necessarie. Pertanto all’atto 
della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il soggetto benefi- 
ciario dichiara di essere a conoscenza che forme, misure 
ed entità delle agevolazioni ivi disposte nonché l’age- 
volazione stessa, potranno essere soggette a variazione/ 
risoluzione. 


4. Nel caso in cui sia prevista l’erogazione a titolo di 
anticipazione, e il soggetto beneficiario ne facesse ri- 
chiesta all’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo, 
l’eventuale maggiore importo dell’anticipo erogato cal- 
colato sulle somme concesse e, successivamente, rettifi- 
cate in esito alle istruttorie ETS e EEF, sarà compensato 
con una ritenuta di pari importo, ovvero fino alla con- 
correnza della somma eccedente erogata, sulle successive 
erogazioni a SAL, ovvero sull’erogazione a saldo. 
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5. Qualora in esito alle istruttorie ETS e EEF l’importo 
dell’anticipo erogato non trovasse capienza di compensazio- 
ne nelle successive erogazioni a SAL, ovvero nell’erogazio- 
ne a saldo, la somma erogata eccedente alla spettanza com- 
plessiva concessa in sede di rettifica sarà restituita al MUR 
dai soggetti beneficiari senza maggiorazione di interessi. 


6. All’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il 
soggetto beneficiario è a conoscenza che il Capitolato de- 
finitivo, sulla scorta del quale saranno eseguiti tutti i con- 
trolli sullo stato di avanzamento, sarà quello debitamente 
approvato e siglato dall’esperto e che, pertanto, in caso di 
difformità, si procederà ai necessari conguagli. 


7.Il MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà proce- 
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age- 
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate 
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o 
altra amministrazione. 


Art. 5. 


1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio- 
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di 
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto, 
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le 
modalità per la corretta gestione delle attività contrattuali 
e le eventuali condizioni cui subordinare l’efficacia del 
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, è 
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for- 
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini- 
steriale n. 593/2016. 


2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subor- 
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione 
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces- 
sione delle agevolazioni. 


3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto 
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di 
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in 
premessa. 


Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi- 
vamente sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 20 gennaio 2023 


Il direttore generale: CONSOLI 


Registrato alla Corte dei conti il 15 febbraio 2023 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell’università e 
della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero della salute, 
n. 378 


AVVERTENZA: 


gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non soggetti alla 
tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti all’inter- 
no del seguente link: https://trasparenza.mur.gov.it/contenuto235_dire- 
zione-generale-dellinternazionalizzazione-e-della-comunicazione 48. 
html 
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DECRETO 20 gennaio 2023. 


Ammissione alle agevolazioni del progetto di cooperazio- 
ne internazionale «MEDPOME-STONE» nell’ambito del 
programma PRIMA Call 2021. (Decreto n. 12/2023). 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE 


Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300 e 
successive modificazioni, recante «Riforma dell’organiz- 
zazione del Governo, a norma dell’articolo 11 della legge 
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, l’art. 2, comma Il, 
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto- 
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 5 marzo 2020, n. 12, (Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 61 del 9 marzo 2020), istituisce il 
Ministero dell’università e della ricerca; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 164, recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 30 settembre 2020, n. 165, recante il «Rego- 
lamento concernente l’organizzazione degli Uffici di di- 
retta collaborazione del Ministro dell’università e della 
ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana n. 74 del 26 marzo 2021, 
recante «Individuazione e definizione dei compiti degli 
uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero 
dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’11 ottobre 2021, n. 1145 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 2021, n. 1383), con cui si è provveduto all’indivi- 
duazione delle spese a carattere strumentale e comuni a 
più centri di responsabilità amministrativa nonché al loro 
affidamento in gestione unificata alle direzioni generali 
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
30 settembre 2020, n. 166; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’11 ottobre 2021, n. 1147 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 2021, n. 1380), con cui si è provveduto all’asse- 
gnazione ai responsabili della gestione, delle risorse 
finanziarie iscritte nello stato di previsione del Ministero 
dell’università e della ricerca per l’anno 2021, tenuto con- 
to degli incarichi dirigenziali di livello generale conferiti; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 12 agosto 2021, sn, registrato dalla Corte dei 
conti in data 8 settembre 2021, n. 2474, che attribuisce 
al dott. Gianluigi Consoli l’incarico di funzione dirigen- 
ziale di livello generale di direzione della Direzione ge- 
nerale dell’internazionalizzazione e della comunicazione 
nell’ambito del Ministero dell’università e della ricer- 
ca, di cui all’art. 1, comma 2, lettera d), del decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri 30 settembre 2020, 
n. 164; 

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato (legge finanziaria 2007)», ed in particolare l’art. 1, 
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comma 870, recante l’istituzione del Fondo per gli inve- 
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012, convertito, con modificazioni, dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 


Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis- 
sione, del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 2014, 
che dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il 
mercato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 
del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (re- 
golamento generale di esenzione per categoria) e in par- 
ticolare l’art. 59 che stabilisce l’entrata in vigore del me- 
desimo regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014; 


Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 196 del 23 agosto 2016, «Disposizioni per la con- 
cessione delle agevolazioni finanziarie» a norma degli ar- 
ticoli 60, 61, 62 e 63 di cui al titolo III, capo IX «Misure 
per la ricerca scientifica e tecnologica» del decreto-legge 
22 giugno 2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dal- 
la legge 7 agosto 2012, n. 134; 


Visto in particolare l’art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro- 
getti internazionali; 


Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020, prot. 
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020, 
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana n. 312 del 17 dicembre 2020) di «pro- 
roga delle previsioni di cui al decreto ministeriale 26 lu- 
glio 2016, prot. n. 593» che estende la vigenza del regime 
di aiuti di Stato alla ricerca, sviluppo ed innovazione al 
31 dicembre 2023; 


Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 2017 
con cui sono state approvate le Linee guida al decreto mi- 
nisteriale del 26 luglio 2016, n. 593, (Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 196 del 23 agosto 2016), «Di- 
sposizioni per la concessione delle agevolazioni finan- 
ziarie», adottato dal Ministero in attuazione dell’art. 16, 
comma 5, del citato decreto ministeriale n. 593 del 26 lu- 
glio 2016, così come aggiornato con decreto direttoriale 
n. 2705 del 17 ottobre 2018; 


Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018, 
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle 
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret- 
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759 
del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al decreto di- 
rettoriale n. 2075 del 17 ottobre 2018 con cui sono state 
emanate le «procedure operative» per il finanziamento 
dei progetti internazionali, che disciplinano, tra l’altro, le 
modalità di presentazione delle domande di finanziamen- 
to nazionale da parte dei proponenti dei progetti di ricerca 
internazionale e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/ 
FESR per gli interventi diretti al sostegno delle attività di 
ricerca industriale, estese a non preponderanti processi di 
sviluppo sperimentale e delle connesse attività di forma- 
zione del capitale umano nonché di ricerca fondamentale, 
inseriti in accordi e programmi europei e internazionali; 


4-3-2023 


Considerato che le procedure operative per il finanzia- 
mento dei progetti internazionali ex art. 18 decreto mini- 
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina 
dell’esperto tecnico-scientifico per la verifica della con- 
gruità dei costi del programma d’investimento e, all’esito 
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, comma I, 
del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti non effet- 
tuate dalla struttura internazionale, per l’approvazione del 
capitolato tecnico, eventualmente rettificato ove necessario; 


Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre 
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021 
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di mo- 
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Cor- 
te dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in parti- 
colare, l’art. 18, comma 4, del citato decreto ministeriale 
n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto dei risul- 
tati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate 
e dei progetti selezionati per il finanziamento dalle inizia- 
tive internazionali e dispone, entro trenta giorni dalla con- 
clusione delle attività valutative internazionali, il decreto 
di ammissione al finanziamento dei progetti vincitori; 


Visto il decreto ministeriale del 30 luglio 2021, n. 1004 
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione 
della ricerca; 


Visto il decreto ministeriale n. 376 del 16 aprile 2021, 
registrato alla Corte dei conti in data 12 maggio 2021, 
reg. n. 1659, con il quale sono state ripartite le risorse 
FIRST per l’esercizio finanziario 2021 sui capitoli 7245 e 
7345 dello stato di previsione del Ministero dell’univer- 
sità e della ricerca; 


Visto il d.d. n. 518 del 29 novembre 2022, reg. UCB 
n. 122 del 12 dicembre 2022, con il quale è stato assunto 
l’impegno, sul PG 01 del capitolo 7345 dello stato di pre- 
visione della spesa del Ministero per l’anno 2022, dell’im- 
porto complessivo di euro 8.167.608,30, comprensivo 
delle spese per le attività di valutazione e monitoraggio, 
destinato al finanziamento, nella forma del contributo alla 
spesa, dei progetti di ricerca presentati nell’ambito delle 
iniziative di cooperazione internazionale; 


Vista l’iniziativa europea ex art. 185 del Trattato sul 
funzionamento dell’Unione europea «PRIMA - Partner- 
ship for Research and Innovation in the Mediterranean 
Area», istituita con decisione del Parlamento europeo e 
del Consiglio n. 1324/2017 del 4 luglio 2017; 


Visto il bando transnazionale lanciato da PRIMA Sec- 
tion 2 - Multi-topic 2021 (Partnership for Research and 
Innovation in the Mediterranean Area) Call 2021, pubbli- 
cato in data 5 marzo 2021 con scadenza il 13 aprile 2021 
e che descrive 1 criteri ed ulteriori regole che disciplinano 
l’accesso al finanziamento nazionale dei progetti cui par- 
tecipano proponenti italiani; 


Atteso che il Ministero dell’università e della ricerca 
(MUR) partecipa alla Cal! 2021 con il budget finalizzato 
al finanziamento dei progetti nazionali a valere sui fondi 
FIRST 2021 nella forma di contributo alla spesa pari ad 
euro 7.000.000,00, come da lettera di impegno n. 14455 
del 29 settembre 2020; 


Considerato che per il bando PRIMA 2021, di cui trat- 
tasi è stato emanato l’avviso integrativo in data 22 marzo 
2021, prot. MUR n. 672; 
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Vista la decisione finale del Funding Agencies svoltosi 
in videoconferenza in data 3 dicembre 2021 con la quale è 
stata formalizzata la graduatoria delle proposte presentate 
e, in particolare, la valutazione positiva espressa nei con- 
fronti del progetto dal titolo «MEDPOME-STONE - Va- 
lorizing some pome and stone fruit germplasm variability 
to ensure resilience to climate change in the Mediterra- 
nean Area», avente come obiettivo la caratterizzazione di 
collezioni di germoplasma di pero e mandorlo del bacino 
del Mediterraneo per valutare e identificare genotipi resi- 
stenti a stress di tipo abiotico e con un costo complessivo 
pari ad euro 215.000,00; 


Vista la nota prot. MUR n. 4249 del 16 marzo 2022, 
a firma dello scrivente, con la quale si comunicano gli 
esiti della valutazione internazionale effettuata sui pro- 
getti presentati in risposta al bando e la lista dei progetti a 
partecipazione italiana meritevoli di finanziamento, fra i 
quali il progetto dal titolo «MEDPOME-STONE»; 


Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto 
internazionale MEDPOME-STONE» figura il seguente 
proponente italiano: Università degli studi di Catania; 


Visto il Consortium Agreement sottoscritto tra i parte- 
cipanti al progetto «MEDPOME-STONE»; 


Visto l’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo 
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra 
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le 
regole e le modalità per la corretta gestione delle attività 
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare l’ef- 
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante 
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti; 


Visto il decreto direttoriale n. 158 del 23 giugno 
2022, reg. UCB n. 54, in data 5 luglio 2022, di nomina 
dell’esperto tecnico-scientifico prof. Maurizio Mulas e di 
eventuali sostituti; 


Atteso che l’esperto prof. Maurizio Mulas con relazione 
acquisita in data 8 agosto 2022, ha approvato il capitolato 
tecnico allegato al presente decreto, in ossequio al dispo- 
sto di cui all’art. 12 del decreto ministeriale n. 593/2016 e 
conseguenti atti regolamenti citati in premessa; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
31 maggio 2017, n. 115, «Regolamento recante la disci- 
plina per il funzionamento del Registro nazionale degli 
aiuti di Stato, ai sensi dell’articolo 52, comma 6, della 
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche 
e integrazioni», (Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 175 del 28 luglio 2017), entrato in vigore il 
12 agosto 2017, e, in particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che 
prevedono, prima della concessione da parte del soggetto 
concedente aiuti di Stato, la registrazione dell’aiuto indi- 
viduale e l'espletamento di verifiche tramite cui estrarre 
le informazioni relative agli aiuti precedentemente eroga- 
ti al soggetto richiedente per accertare che nulla osti alla 
concessione degli aiuti; 


Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8, 
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti 
mediante l’avvenuta iscrizione del progetto approvato, 
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe 
nazionale della ricerca; 


4-3-2023 


Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al cita- 
to decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito al 
quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) ha 
rilasciato il codice concessione RNA COR n. 10195406 
del 18 gennaio 2023; 


Visto l’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo 
economico 31 maggio 2017, n. 115, «Regolamento recan- 
te la disciplina per il funzionamento del Registro naziona- 
le degli aiuti di Stato, ai sensi dell’articolo 52, comma 6, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifi- 
che e integrazioni», (Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 175 del 28 luglio 2017), è stata acquisita la 
visura Deggendorf n. a 21547716 del 17 gennaio 2023; 


Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri- 
cato «provvedimenti attributivi di vantaggi economici»; 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo- 
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte 
dei conti» e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di- 
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor- 
ruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 


Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33, 
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub- 
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni»; 


Ritenuto di ammettere alle agevolazioni previste il pro- 
getto «MEDPOME-STONE»; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Il progetto di cooperazione internazionale «ME- 
DPOME-STONE» è ammesso alle agevolazioni previste, 
secondo le normative citate nelle premesse, nella forma, 
misura, modalità e condizioni indicate nella scheda alle- 
gata al presente decreto (allegato 1), che ne costituisce 
parte integrante. 


2. In accordo con il progetto internazionale, la decor- 
renza del progetto è fissata al 1° aprile 2022 e la sua du- 
rata è di trentasei mesi. 


3. Il finanziamento sarà regolamentato con le modalità 
e i termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e 
dovrà svolgersi secondo le modalità e i termini previsti 
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3), ambedue i 
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto. 


Art. 2. 


1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i di- 
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna- 
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attività 
di propria competenza e per l’effettuazione delle relative 
spese, opererà in piena autonomia e secondo le norme di 
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa 
responsabilità; pertanto il MUR resterà estraneo ad ogni 
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo 
svolgimento del progetto stesso, e sarà totalmente esente 
da responsabilità per eventuali danni riconducibili ad atti- 
vità direttamente o indirettamente connesse col progetto. 
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2.1 costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili. 


Art. 3. 


1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui all’art. 1 
del presente decreto, sono determinate complessivamente 
in euro 150.500,00 nella forma di contributo nella spesa, 
sul capitolo 7345 PG 01 a valere sulle disponibilità pro- 
venienti dall’esercizio finanziario 2021 di cui al decreto 
ministeriale n. 376 del 16 aprile 2021, registrato alla Cor- 
te dei conti in data 12 maggio 2021, reg. n. 1659. 


2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef- 
fettiva disponibilità delle risorse secondo lo stato di 
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalità di 
rendicontazione. 


3. Nella fase attuativa, il MUR può valutare la rimodu- 
lazione delle attività progettuali per variazioni rilevanti, 
non eccedenti il 50 per cento, in caso di sussistenza di 
motivazioni tecnico-scientifiche o economico-finanziarie 
di carattere straordinario, acquisito il parere dell’esper- 
to scientifico. Per variazioni inferiori al 20 per cento del 
valore delle attività progettuali del raggruppamento na- 
zionale, il MUR si riserva di provvedere ad autorizzare 
la variante, sentito l’esperto scientifico con riguardo alle 
casistiche ritenute maggiormente complesse. Le richieste 
variazioni, come innanzi articolate, potranno essere auto- 
rizzate solo se previamente approvate in sede internazio- 
nale da parte della struttura di gestione del programma. 


4. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche- 
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve 
eventuali proroghe approvate dal programma e dallo scri- 
vente Ministero, e comunque mai oltre la data di chiusura 
del progetto internazionale. 


Art. 4. 


1.Il MUR disporrà, su richiesta di ciascun beneficiario, 
l’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, come 
previsto dall’avviso integrativo, nella misura dell’80 per 
cento del contributo ammesso, nel caso di soggetti pub- 
blici e del 50 per cento nel caso di soggetti privati. In 
quest’ultimo caso, il soggetto beneficiario privato dovrà 
produrre apposita fidejussione bancaria o polizza assicu- 
rativa, rilasciata al soggetto secondo lo schema approvato 
dal MUR con specifico provvedimento. 


2. Il beneficiario si impegnerà a fornire dettagliate ren- 
dicontazioni semestrali della somma oggetto di contributo 
ai sensi dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, 
oltre alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, 
altresì, alla restituzione di eventuali importi che risultas- 
sero non ammissibili, nonché di economie di progetto. 


3. Il MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà proce- 
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age- 
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate 
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o 
altra amministrazione. 
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Art. 5. 


1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio- 
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di 
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto, 
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le 
modalità per la corretta gestione delle attività contrattuali 
e le eventuali condizioni cui subordinare l’efficacia del 
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, è 
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for- 
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini- 
steriale n. 593/2016. 


2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subor- 
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione 
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces- 
sione delle agevolazioni. 

3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto 
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di 
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in 
premessa. 

Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi- 
vamente sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 20 gennaio 2023 


Il direttore generale: ConsoLi 


Registrato alla Corte dei conti il 21 febbraio 2023 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell’università e 
della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero della salute, 
reg. n. 423 


AVVERTENZA: 


Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget- 
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti 
all’interno del seguente link: https://rasparenza.mur.gov.it/contenu- 
to235 _direzione-generale-dellinternazionalizzazione-e-della-comuni- 
cazione 48.html 


23A01284 


MINISTERO DELLE IMPRESE 
E DEL MADE IN ITALY 


DECRETO 27 febbraio 2023. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Karibu società 
cooperativa sociale integrata a r.l.», in Sezze e nomina del 
commissario liquidatore. 


IL MINISTRO DELLE IMPRESE 
E DEL MADE IN ITALY 


Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo 
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im- 
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto- 
bre 2017, n. 155»; 


Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 
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Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 29 luglio 2021, n. 149, recante «Regolamento di 
organizzazione del Ministero delle imprese e del made 
in Italy»; 


Viste le risultanze dell’ispezione straordinaria disposta 
nei confronti della società cooperativa «Karibu società 
cooperativa sociale integrata a r.l.», con sede in Sezze 
(LT) - (codice fiscale 02190640595), dalla quale si rileva 
lo stato d’insolvenza della predetta società cooperativa; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilan- 
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 
31 dicembre 2021, evidenzia una condizione di sostan- 
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo circolante 
di euro 1.484.139,00, si riscontrano debiti a breve termine 
di euro 2.059.953,00 ed un patrimonio netto negativo di 
euro - 50.540,00, quest’ultimo aggravato da ulteriori per- 
dite risultanti alla data del 30 settembre 2022, come da 
situazione patrimoniale aggiornata allegata al verbale di 
ispezione; 


Considerato che il grado di insolvenza è rilevabile, al- 
tresì, sulla base del mancato pagamento di mensilità sti- 
pendiali, per il quale pendono diverse vertenze all’esame 
del competente ispettorato del lavoro, nonché dell’omes- 
so versamento di contributi previdenziali e ritenute era- 
riali, relativamente ai quali è stato revocato il beneficio 
della rateizzazione precedentemente accordato; 


Considerato che in data 2 dicembre 2022 è stato as- 
solto l'obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to per l’adozione nei confronti della suddetta società co- 
operativa del provvedimento di liquidazione coatta am- 
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice 
civile, a tutti i soggetti interessati, che non hanno formu- 
lato osservazioni e/o controdeduzioni; 


Vista la nota del 2 gennaio 2023, con la quale la Lega 
nazionale delle cooperative e mutue, associazione nazio- 
nale di rappresentanza cui il sodalizio aderisce, ha segna- 
lato una terna di professionisti da preporre alla carica di 
commissario liquidatore della procedura in argomento; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 


Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato se- 
lezionato dalla Direzione generale per la vigilanza sugli 
enti cooperativi e sulle società dall'elenco delle tre profes- 
sionalità indicate, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 
1975, n. 400, dall’associazione nazionale di rappresen- 
tanza assistenza, tutela e revisione del movimento coope- 
rativo alla quale il sodalizio risulta aderente, nell’ambito 
dei professionisti presenti nella banca dati di cui alla di- 
rettiva ministeriale del 9 giugno 2022, in ottemperanza 
ai criteri citati negli articoli 3 e 4 della predetta direttiva; 


4-3-2023 
Decreta: 


Art. 1. 


1. La società cooperativa «Karibu società cooperativa 
sociale integrata a r.l.» con sede in Sezze (LT) - (codice 
fiscale 02190640595), è posta in liquidazione coatta am- 
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice 
civile. 

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Francesco Cappello, nato a Alba (CN) 
11 30 ottobre 1969 (codice fiscale CPPFNC69R30A124T), 
domiciliato in Alba (CN), via Vida n. 6. 


Art. 2. 


1. AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
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imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 


2. Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio- 
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi- 
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 


Roma, 27 febbraio 2023 


Il Ministro: Urso 


23A01404 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 15 febbraio 2023. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Ropiva- 
caina Cloridrato Altan Pharma», ai sensi dell’art. 8, com- 
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina 
n. 128/2023). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana — Serie generale n. 140 del 17 giu- 
gno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 


Dl È 


rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco- 
nomia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determinazioni di classificazione e prezzo 
dei medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter- 
minazioni di classificazione e prezzo dei medicinali; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’ Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


4-3-2023 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 


Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA n. 91/2019 del 16 aprile 2019, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale n. 112 del 15 maggio 2019, con la 
quale la società Altan Pharma Limited ha ottenuto l’auto- 
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
«Ropivacaina Cloridrato Altan Pharma» (ropivacaina); 


Vista la domanda presentata in data 1° settembre 2022, 
con la quale la società Altan Pharma Limited ha chie- 
sto la riclassificazione dalla classe CNN alla classe C 
del medicinale «Ropivacaina Cloridrato Altan Pharma» 
(ropivacaina); 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 7-9, 14 e 16 novembre 
2022; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale ROPIVACAINA CLORIDRATO AL- 
TAN PHARMA (ropivacaina) nelle confezioni sotto in- 
dicate è classificato come segue: 


Confezioni: 


«2 mg/ml soluzione per infusione» 5 sacche in 
poe da 100 ml 


A.T.C. n. 047395013 (in base 10); 
Classe di rimborsabilità: C; 


«2 mg/ml soluzione per infusione» 5 sacche in 
poe da 200 ml 


A.T.C. n. 047395025 (in base 10); 
Classe di rimborsabilità: C. 
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Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Ropivacaina Cloridrato Altan Pharma» (ropivacaina) è 
la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospe- 
daliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 15 febbraio 2023 


Il dirigente: TROTTA 


23A01188 


DETERMINA 15 febbraio 2023. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Trama- 
dolo e Paracetamolo Krka», ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 129/2023). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


4-3-2023 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco- 
nomia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe A rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 
24 novembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico na- 
zionale 2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 
2006; 


Di 
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Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

Vista la determina AIFA n. 2190 del 23 novembre 
2015, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana - Serie generale - n. 286 del 9 dicembre 2015, 
con la quale la società Krka D.D. Novo Mesto ha ottenuto 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del medi- 
cinale «Tramadolo e Paracetamolo Krka» (tramadolo e 
paracetamolo); 

Vista la domanda presentata in data 13 ottobre 2022, 
con la quale la società Krka D.D. Novo Mesto ha chiesto 
la riclassificazione dalla classe Cnn alla classe C del me- 
dicinale «Tramadolo e Paracetamolo Krka» (tramadolo e 
paracetamolo); 

Visto il parere espresso dalla Commissione consulti- 
va tecnico-scientifica nella seduta del 5, 6 e 15 dicembre 
2022; 

Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale TRAMADOLO e PARACETAMOLO 
KRKA (tramadolo e paracetamolo) nelle confezioni sotto 
indicate è classificato come segue. 

Confezione: 

«37,5 mg/325 mg compresse rivestite con film» 
20 compresse in blister PVC/PVDC/AL - A.LC. 
n. 043759036 (in base 10) - classe di rimborsabilità: C. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Tramadolo e Paracetamolo Krka» è la seguente: medi- 
cinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta 
per volta (RNR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 15 febbraio 2023 


Il dirigente: TROTTA 


23A01189 


4-3-2023 


DETERMINA 15 febbraio 2023. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Acetil- 
cisteina Zentiva Lab», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 130/2023). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023 con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020, con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco- 
nomia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021, con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023, con cui è stata confermata al 
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’ Agenzia europea per i medicinali; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica), relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 


Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe A rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA n. 11/2021 del 2 febbraio 
2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana - Serie generale - n. 35 dell’11 febbraio 2021, 
con la quale la società E-Pharma Trento S.p.a. ha ottenuto 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del medi- 
cinale «Acetilcisteina E-Pharma Trento» relativamente 
alla confezione avente il codice A.I.C. n. 047378017; 


Visto il trasferimento a nuova ditta e la variazione di 
denominazione da «Acetilcisteina E-Pharma Trento» di 
E-Pharma Trento S.p.a. a «Acetilcisteina Zentiva Lab» 
di Zentiva Italia S.r.1., pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 451/2021 
del 16 giugno 2021; 


Vista la domanda presentata in data 11 ottobre 2022, 
con la quale la società Zentiva Italia S.r.l. ha chiesto la 
riclassificazione dalla classe Cnn alla classe C del medi- 
cinale «Acetilcisteina Zentiva Lab» (acetilcisteina); 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta dell’11-13 gennaio 2023; 


Visti gli atti d’ufficio; 


4-3-2023 
Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale ACETILCISTEINA ZENTIVA LAB 
(acetilcisteina) nelle confezioni sotto indicate è classifi- 
cato come segue: 

confezione: «600 mg compresse effervescenti» 30 
compresse in tubo PP; 


A.I.C.: n. 047378017 (in base 10); 
classe di rimborsabilità: C. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Acetilcisteina Zentiva Lab» (acetilcisteina) è la seguen- 
te: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 15 febbraio 2023 


Il dirigente: TROTTA 


23A01190 


DETERMINA 15 febbraio 2023. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Hal- 
cion», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. 132/2023). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti 
pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia 
italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che 
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rim- 
borsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e 
produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 


= Di 
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ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran- 
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. France- 
sco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Francesco Trotta la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


4-3-2023 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe A rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

Vista la determina AIFA n. 380 del 1° luglio 2020, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 170 dell’8 luglio 2020, con la quale 
la società GMM Farma S.r.l. ha ottenuto l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale «Halcion» 
(triazolam); 

Vista la domanda presentata in data 7 ottobre 2022, con 
la quale la società GMM Farma S.r.l. ha chiesto la riclas- 
sificazione dalla classe Cnn alla classe C del medicinale 
«Halcion» (triazolam); 

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 5, 6 e 15 dicembre 2022; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale HALCION (triazolam) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue. 


Confezione: «250 microgrammi compresse» 20 com- 
presse - A_I.C. n. 044935056 (in base 10). 


Classe di rimborsabilità: C. 
Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Halcion» (triazolam) è la seguente: medicinale soggetto 
a prescrizione medica (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 


titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 15 febbraio 2023 


Il dirigente: TROTTA 


23A01191 
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DETERMINA 15 febbraio 2023. 


Inserimento del medicinale per uso diagnostico Verde in- 
docianina nell’elenco istituito ai sensi della legge n. 648/1996 
per l’identificazione del linfonodo sentinella nei pazienti af- 
fetti da carcinoma dell’endometrio e della cervice uterina. 
(Determina n. 20004/2023). 


IL DIRIGENTE 
DELL'AREA PRE-AUTORIZZAZIONE 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu- 
gno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 44 dell’8 febbraio 2023, di conferma della determina 
del direttore generale n. 1034 dell’8 settembre 2021, con 
la quale la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente dell’area 
pre-autorizzazione, è stata delegata all’adozione dei prov- 
vedimenti di autorizzazione della spesa di farmaci orfa- 
ni per malattie rare e di farmaci che rappresentano una 
speranza di cura, in attesa della commercializzazione, per 
particolari e gravi patologie, nei limiti della disponibilità 
del «Fondo del 5%», di cui all’art. 48, commi 18 e 19, 
lettera a) del decreto-legge n. 269/2003, convertito con 
modificazioni dalla legge 326/2003 e dei provvedimenti 
per l’aggiornamento dell’elenco dei medicinali erogabili 
a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi 
della legge n. 648/1996; 


Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2018 che ha ricostituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA, di cui all’art. 19 del de- 
creto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245, 
per la durata di tre anni; 


4-3-2023 


Visto l’art. 38 del decreto-legge 6 novembre 2021, 
n. 152, convertito in legge, con modificazioni, dall’art. 1, 
comma 1, legge 29 dicembre 2021, n. 233, il quale pre- 
vede la proroga della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica e del Comitato prezzi e rimborso operanti 
presso 1’ Agenzia italiana del farmaco fino al 28 febbra- 
io 2022, successivamente prorogato fino al 28 febbraio 
2023, in virtù del decreto-legge 8 novembre 2022, n. 169; 


Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della spe- 
sa farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per 
l’anno 1996 e, in particolare, l’art. 1, comma 4, che di- 
spone l’erogazione a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale per i medicinali innovativi la cui commercia- 
lizzazione è autorizzata in altri Stati ma non sul territo- 
rio nazionale, dei medicinali non ancora autorizzati ma 
sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da 
impiegare per un’indicazione terapeutica diversa da quel- 
la autorizzata; 


Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con errata- 
corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000, 
concernente l’istituzione dell’elenco dei medicinali ero- 
gabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 


Vista la determina AIFA 18 maggio 2011, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 118 
del 23 maggio 2011, che ha integrato il suddetto elenco 
con la lista costituente l’allegato 6, relativo ai radiofarma- 
ci con uso consolidato; 


Considerate le evidenze scientifiche a supporto dell’ef- 
ficacia e sicurezza dell’impiego del medicinale per uso 
diagnostico Verde indocianina nell’identificazione del 
linfonodo sentinella nei pazienti affetti da carcinoma 
dell’endometrio e della cervice uterina, stadio I FIGO; 


Ritenuto opportuno consentire la prescrizione di detto 
medicinale per uso diagnostico, a totale carico del Servi- 
zio sanitario nazionale, per i pazienti affetti da carcinoma 
dell’endometrio e della cervice uterina, stadio I FIGO, 
per l’identificazione del linfonodo sentinella; 


Tenuto conto della decisione assunta dalla CTS dell’ AI- 
FA nella riunione del 30 settembre, 3, 4 e 5 ottobre 2022 
- stralcio verbale n. 77; 


Vista la delibera di approvazione del consiglio d’am- 
ministrazione di AIFA del 14 dicembre 2022 n. 50; 


Ritenuto, pertanto, di includere il medicinale ad uso 
diagnostico Verde indocianina nell’elenco dei medicinali 
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, 
istituito ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per 
l’identificazione del linfonodo sentinella nei pazienti af- 
fetti da carcinoma dell’endometrio e della cervice uterina, 
stadio I FIGO, per una durata di diciotto mesi; 


— Ddl 
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Determina: 


Art. 1. 


Nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del 
Servizio sanitario nazionale, ai sensi della legge 23 di- 
cembre 1996, n. 648, nella specifica sezione relativa ai 
medicinali che possono essere impiegati per una o più 
indicazioni diverse da quelle autorizzate, nella lista co- 
stituente l’allegato 6 relativa all’uso consolidato - sulla 
base dei dati della letteratura scientifica - di radiofarma- 
ci e diagnostici, è inserito per una durata di 18 mesi il 
medicinale per uso diagnostico Verde indocianina per la 
seguente indicazione: identificazione del linfonodo senti- 
nella nei pazienti affetti da carcinoma dell’endometrio e 
della cervice uterina, stadio I FIGO. 


Art. 2. 


Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a tota- 
le carico del Servizio sanitario nazionale, si rimanda agli 
elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell’AIFA www. 
aifa.gov.it 

Art. 3. 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


Roma, 15 febbraio 2023 


Il dirigente: PETRAGLIA 


23A01224 


DETERMINA 15 febbraio 2023. 


Inserimento del medicinale per uso diagnostico Furosemi- 
de nell’elenco istituito ai sensi della legge n. 648/1996 per la 
valutazione della funzionalità renale nella scintigrafia rena- 
le sequenziale. (Determina n. 20007/2023). 


IL DIRIGENTE 
DELL'AREA PRE-AUTORIZZAZIONE 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute, di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


4-3-2023 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022»; 


Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 44 dell’8 febbraio 2023, di conferma della determina 
del direttore generale n. 1034 dell’8 settembre 2021, con 
la quale la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente dell’area 
pre-autorizzazione, è stata delegata all’adozione dei prov- 
vedimenti di autorizzazione della spesa di farmaci orfa- 
ni per malattie rare e di farmaci che rappresentano una 
speranza di cura, in attesa della commercializzazione, per 
particolari e gravi patologie, nei limiti della disponibilità 
del «Fondo del 5%», di cui all’art. 48, commi 18 e 19, let- 
tera a) del decreto-legge n. 269/2003, convertito con mo- 
dificazioni dalla legge n. 326/2003 e dei provvedimenti 
per l’aggiornamento dell’elenco dei medicinali erogabili 
a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi 
della legge n. 648/1996; 


Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2018 che ha ricostituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA, di cui all’art. 19 del de- 
creto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245, 
per la durata di tre anni; 


Visto l’art. 38 del decreto-legge 6 novembre 2021, 
n. 152, convertito in legge, con modificazioni, dall’art. 1, 
comma 1, legge 29 dicembre 2021, n. 233, il quale pre- 
vede la proroga della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica e del Comitato prezzi e rimborso operanti 
presso l’ Agenzia italiana del farmaco fino al 28 febbra- 
io 2022, successivamente prorogato fino al 28 febbra- 
io 2023, in virtù del decreto-legge 8 novembre 2022, 
n. 169; 


Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della spe- 
sa farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per 
l’anno 1996 e, in particolare, l’art. 1, comma 4, che di- 
spone l’erogazione a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale per i medicinali innovativi la cui commercia- 
lizzazione è autorizzata in altri Stati ma non sul territo- 
rio nazionale, dei medicinali non ancora autorizzati ma 
sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da 
impiegare per un’indicazione terapeutica diversa da quel- 
la autorizzata; 


Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000, con errata- 
corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000, 


— Dì —ii 
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concernente l’istituzione dell’elenco dei medicinali ero- 
gabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 


Vista la determina AIFA 18 maggio 2011, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 118 
del 23 maggio 2011, che ha integrato il suddetto elenco 
con la lista costituente l’allegato 6, relativo ai radiofarma- 
ci con uso consolidato; 


Considerate le evidenze scientifiche a supporto 
dell’impiego del medicinale «Furosemide» per la valu- 
tazione della funzionalità renale nella scintigrafia renale 
sequenziale; 

Ritenuto opportuno consentire la prescrizione di detto 
medicinale per uso diagnostico a totale carico del Servi- 
zio sanitario nazionale per i pazienti sottoposti a scinti- 
grafia renale sequenziale; 


Tenuto conto della decisione assunta dalla CTS dell’ AI- 
FA nella riunione del 30 settembre e del 3, 4 e 5 ottobre 
2022, stralcio verbale n. 77; 

Vista la delibera di approvazione del consiglio d’am- 
ministrazione di AIFA del 14 dicembre 2022, n. 50; 

Ritenuto, pertanto, di includere il medicinale «Furose- 
mide» nell’elenco dei medicinali erogabili a totale cari- 
co del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della legge 
23 dicembre 1996, n. 648, per la valutazione della funzio- 
nalità renale nella scintigrafia renale sequenziale; 


Determina: 


Art. 1. 


Nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del 
Servizio sanitario nazionale, ai sensi della legge 23 di- 
cembre 1996, n. 648, nella specifica sezione relativa ai 
medicinali che possono essere impiegati per una o più 
indicazioni diverse da quelle autorizzate, nella lista co- 
stituente l’allegato 6 relativa all’uso consolidato - sulla 
base dei dati della letteratura scientifica - di radiofarmaci 
e diagnostici, è inserito il farmaco FUROSEMIDE per la 
seguente indicazione: valutazione della funzionalità rena- 
le nella scintigrafia renale sequenziale. 


Art. 2. 


Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a tota- 
le carico del Servizio sanitario nazionale, si rimanda agli 
elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell’AIFA www. 
aifa.gov.it 


Art. 3. 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


Roma, 15 febbraio 2023 


Il dirigente: PETRAGLIA 


23A01225 


4-3-2023 


DETERMINA 15 febbraio 2023. 


Inserimento dei medicinali Confidex, Pronativ, Proplex, 
a base di Fattori IX, II, VII e X in associazione, nell’elenco 
istituito ai sensi della legge n. 648/1996 per il trattamento di 
pazienti adulti trattati con anticoagulanti orali inibitori di- 
retti del Fattore Xa (apixaban, edoxaban, rivaroxaban) nei 
casi in cui si renda necessaria l’inattivazione rapida dell’ef- 
fetto anticoagulante per: interventi chirurgici o manovre 
invasive ad alto rischio di sanguinamento da eseguire in ur- 
genza, con tempistiche non compatibili con la sola sospen- 
sione dell’anticoagulante; sanguinamento potenzialmente 
fatale o non controllato. (Determina n. 20012/2023). 


IL DIRIGENTE 
DELL’ AREA PRE-AUTORIZZAZIONE 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell'andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giu- 
gno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022»; 


Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 44 dell’8 febbraio 2023, di conferma della determina 
del direttore generale n. 1034 dell’8 settembre 2021, con 
la quale la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente dell’ Area 
pre-autorizzazione, è stata delegata all’adozione dei prov- 
vedimenti di autorizzazione della spesa di farmaci orfa- 
ni per malattie rare e di farmaci che rappresentano una 
speranza di cura, in attesa della commercializzazione, per 
particolari e gravi patologie, nei limiti della disponibilità 
del «Fondo del 5%», di cui all’art. 48, commi 18 e 19, let- 
tera a) del decreto-legge n. 269/2003, convertito con mo- 
dificazioni dalla legge n. 326/2003 e dei provvedimenti 
per l’aggiornamento dell’elenco dei medicinali erogabili 
a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi 
della legge n. 648/1996; 
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Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2018 che ha ricostituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA, di cui all’art. 19 del de- 
creto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245, 
per la durata di tre anni; 


Visto l’art. 38 del decreto-legge 6 novembre 2021, 
n. 152, convertito in legge, con modificazioni, dall’art. 1, 
comma 1, legge 29 dicembre 2021, n. 233, il quale pre- 
vede la proroga della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica e del Comitato prezzi e rimborso operanti 
presso |’ Agenzia italiana del farmaco fino al 28 febbra- 
io 2022, successivamente prorogato fino al 28 febbraio 
2023, in virtù del decreto-legge 8 novembre 2022, n. 169; 


Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della spe- 
sa farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per 
l’anno 1996 e, in particolare, l’art. 1, comma 4, che di- 
spone l’erogazione a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale per i medicinali innovativi la cui commercia- 
lizzazione è autorizzata in altri Stati ma non sul territo- 
rio nazionale, dei medicinali non ancora autorizzati ma 
sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da 
impiegare per un’indicazione terapeutica diversa da quel- 
la autorizzata; 


Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con errata- 
corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000, 
concernente l’istituzione dell’elenco dei medicinali ero- 
gabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 


Vista la determina AIFA del 29 maggio 2007, pubblica- 
ta nella Gazzetta Ufficiale n. 129 del 6 giugno 2007, che 
ha integrato l’elenco dei medicinali erogabili ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996, n. 648, istituito con il provvedi- 
mento della CUF sopra citato, mediante l’aggiunta di una 
specifica sezione concernente i medicinali che possono 
essere utilizzati per una o più indicazioni terapeutiche di- 
verse da quelle autorizzate, contenente la lista costituente 
l’allegato 3, relativo ai farmaci con uso consolidato sulla 
base dei dati della letteratura scientifica nel trattamento 
nel trattamento delle neoplasie e patologie ematologiche; 


Considerate le evidenze scientifiche a supporto dell’im- 
piego dei medicinali a base dei complessi protombinici 
(Fattori IX, II, VII e X in associazione) nel trattamento 
di pazienti adulti trattati con anticoagulanti orali inibitori 
diretti del Fattore Xa (apixaban, edoxaban, rivaroxaban) 
nei casi in cui si renda necessaria l’inattivazione dell’ef- 
fetto anticoagulante; 


Ritenuto opportuno consentire la prescrizione di detti 
medicinali a totale carico del Servizio sanitario nazionale 
per i pazienti adulti trattati con anticoagulanti orali ini- 
bitori diretti del Fattore Xa (apixaban, edoxaban, rivaro- 
xaban) nei casi in cui si rende necessaria l’inattivazione 
rapida dell’effetto anticoagulante: interventi chirurgici 
o manovre invasive ad alto rischio di sanguinamento da 
eseguire in urgenza, con tempistiche non compatibili con 
la sola sospensione dell’anticoagulante; sanguinamento 
potenzialmente fatale o non controllato; 
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Tenuto conto della decisione assunta dalla CTS dell’ AI- 
FA nella riunione del 30 settembre e del 3, 4 e 5 ottobre 
2022 - stralcio verbale n. 77; 


Vista la delibera di approvazione del consiglio d’am- 
ministrazione di AIFA del 14 dicembre 2022, n. 50; 


Ritenuto, pertanto, di includere i medicinali Confidex, 
Pronativ, Proplex, a base di Fattori IX, II, VII e X in as- 
sociazione, nell’elenco dei medicinali erogabili a totale 
carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della leg- 
ge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento di pazienti 
adulti trattati con anticoagulanti orali inibitori diretti del 
fattore Xa (apixaban, edoxaban, rivaroxaban) nei casi in 
cui si renda necessaria l’inattivazione rapida dell’effetto 
anticoagulante: interventi chirurgici o manovre invasive 
ad alto rischio di sanguinamento da eseguire in urgenza, 
con tempistiche non compatibili con la sola sospensione 
dell’anticoagulante; sanguinamento potenzialmente fata- 
le o non controllato; 


Determina: 


Art. 1. 


Nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del 
Servizio sanitario nazionale, ai sensi della legge 23 di- 
cembre 1996, n. 648, nella specifica sezione relativa ai 
medicinali che possono essere impiegati per una o più 
indicazioni diverse da quelle autorizzate, nella lista co- 
stituente l’allegato 3 relativa all’uso consolidato - sulla 
base dei dati della letteratura scientifica - di farmaci per 
il trattamento delle neoplasie e patologie ematologiche, 
sono inseriti i medicinali CONFIDEX, PRONATIV, 
PROPLEX, a base di Fattori IX, II, VII e X in associazio- 
ne, per la seguente indicazione: 


trattamento di pazienti adulti trattati con anticoagu- 
lanti orali inibitori diretti del fattore Xa (apixaban, edoxa- 
ban, rivaroxaban) nei casi in cui si renda necessaria l’inat- 
tivazione rapida dell’effetto anticoagulante: 


interventi chirurgici o manovre invasive ad alto 
rischio di sanguinamento da eseguire in urgenza, con 
tempistiche non compatibili con la sola sospensione 
dell’anticoagulante; 


sanguinamento potenzialmente fatale o non 
controllato. 
Art. 2. 


Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a tota- 
le carico del Servizio sanitario nazionale, si rimanda agli 
elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell’ AIFA www. 
aifa.gov.it 

Art. 3. 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


Roma, 15 febbraio 2023 


Il dirigente: PETRAGLIA 
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DETERMINA 15 febbraio 2023. 


Esclusione del medicinale Anakinra dall’elenco dei me- 
dicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario na- 
zionale ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il 
trattamento dei pazienti adulti ospedalizzati con polmonite 
da COVID-19 moderata/severa (con pO2/Fi02>150, e non 
sottoposti a C-PAP o ventilazione meccanica) e con livelli di 
plasma Soluble Urokinase-Type Plasminogen Activator Re- 
ceptor (suPAR) => 6ng/ml. (Determina n. 20016/2023). 


IL DIRIGENTE 
DELL'AREA PRE- AUTORIZZAZIONE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito con modificazioni dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che istituisce 1’ Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA); 


Visto il decreto del Ministro della salute, di concer- 
to con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro 
dell’economia e delle finanze, 20 settembre 2004, n. 245, 
e successive modificazioni, recante norme sull’organiz- 
zazione e il funzionamento AIFA; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale dell’ AIFA, adot- 
tato dal consiglio di amministrazione con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022»; 


Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 44 dell’8 febbraio 2023, di conferma della determina 
del direttore generale n. 1034 dell’8 settembre 2021, con 
la quale la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente dell’area 
pre-autorizzazione, è stata delegata all’adozione dei prov- 
vedimenti di autorizzazione della spesa di farmaci orfa- 
ni per malattie rare e di farmaci che rappresentano una 
speranza di cura, in attesa della commercializzazione, per 
particolari e gravi patologie, nei limiti della disponibilità 
del «Fondo del 5%», di cui all’art. 48, commi 18 e 19, let- 
tera a) del decreto-legge n. 269/2003, convertito con mo- 
dificazioni dalla legge n. 326/2003 e dei provvedimenti 
per l’aggiornamento dell’elenco dei medicinali erogabili 
a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi 
della legge n. 648/1996; 


Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 
2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA; 


Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2018 che ha ricostituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA; 


Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della spe- 
sa farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per 
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l’anno 1996 e, in particolare, l’art. 1, comma 4, che di- 
spone l’erogazione a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale per i medicinali innovativi la cui commercia- 
lizzazione è autorizzata in altri Stati ma non sul territo- 
rio nazionale, dei medicinali non ancora autorizzati ma 
sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da 
impiegare per un’indicazione terapeutica diversa da quel- 
la autorizzata; 


Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000, con errata- 
corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000, 
concernente l’istituzione dell’elenco dei medicinali ero- 
gabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 


Visto il provvedimento CUF del 31 gennaio 2001, con- 
cernente il monitoraggio clinico dei medicinali inseriti 
nel succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
del 24 marzo 2001, n. 70; 


Vista la determina AIFA n. 114586 del 30 settem- 
bre 2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 237 del 
4 ottobre 2021, riguardante l’inserimento del medicinale 
«Anakinra» nel suddetto elenco per il trattamento dei pa- 
zienti adulti ospedalizzati con polmonite da COVID-19 
moderata/severa e con livelli di plasma Soluble Urokina- 
se-Type Plasminogen Activator Receptor (suPAR) > 6ng/ 
ml, nel caso di carenza del medicinale tocilizumab; 


Vista la determina AIFA n. 141045 del 2 dicembre 
2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 292 del 9 di- 
cembre 2021, riguardante la rettifica dell’inserimento del 
medicinale «Anakinra» relativa alla modifica dell’indica- 
zione terapeutica con l’introduzione della seguente: «trat- 
tamento dei pazienti adulti ospedalizzati con polmonite 
da COVID-19 moderata/severa (con pO2/Fi02>150 e 
non sottoposti a C-PAP o ventilazione meccanica) e con 
livelli di plasma Soluble Urokinase-Type Plasminogen 
Activator Receptor (suPAR) = 6ng/ml»; 


Vista la determina AIFA n. 825 del 22 novembre 2022, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 23 novem- 
bre 2022, relativa al regime di rimborsabilità e prezzo 
del medicinale «Kineret», contenente «Anakinra», per 
l’indicazione terapeutica: «trattamento della malattia da 
coronavirus 2019 (COVID-19) nei pazienti adulti affetti 
da polmonite che necessitano di ossigeno supplementare 
(ossigeno a basso o alto flusso) e che sono a rischio di 
progressione verso l’insufficienza respiratoria severa de- 
terminata da una concentrazione plasmatica del recettore 
solubile dell’attivatore del plasminogeno dell’urochinasi 
(suPAR) = 6 ng/ml»; 

Considerato che l’indicazione terapeutica per cui il 
medicinale «Anakinra» è stato inserito nell’elenco dei 
medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale, istituito ai sensi della legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, ai sensi della determina AIFA n. 141045 del 2 di- 
cembre 2021, è sovrapponibile con l’indicazione terapeu- 
tica autorizzata per lo stesso medicinale con la suddetta 
determina AIFA n. 825 del 22 novembre 2022; 


Ritenuto, pertanto, di provvedere all’esclusione del 
medicinale Anakinra dall’elenco dei medicinali erogabili 
a totale carico del Servizio sanitario nazionale, istituito ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 
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Determina: 


Art. 1. 


Il medicinale ANAKINRA è escluso dall’elenco dei 
medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale, di cui alla richiamata legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, per il trattamento dei pazienti adulti ospedalizzati 
con polmonite da COVID-19 moderata/severa (con pO2/ 
FiO2>150 e non sottoposti a C-PAP o ventilazione mec- 
canica) e con livelli di plasma Sol/uble Urokinase-Type 
Plasminogen Activator Receptor (suPAR) = 6ng/ml. 


Art. 2. 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


Roma, 15 febbraio 2023 


Il dirigente: PETRAGLIA 


23A01227 


DETERMINA 15 febbraio 2023. 


Esclusione del medicinale Tocilizumab dall’elenco dei me- 
dicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario na- 
zionale ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il 
trattamento dei pazienti adulti ospedalizzati con COVID-19 
grave e/o con livelli elevati degli indici di infiammazione si- 
stemica. (Determina n. 20021/2023). 


IL DIRIGENTE 
DELL'AREA PRE-AUTORIZZAZIONE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito con modificazioni dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che istituisce 1’ Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA); 


Visto il decreto del Ministro della salute, di concer- 
to con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro 
dell’economia e delle finanze, 20 settembre 2004, n. 245, 
e successive modificazioni, recante norme sull’organiz- 
zazione e il funzionamento AIFA; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale dell’ AIFA, adot- 
tato dal consiglio di amministrazione con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 44 dell’8 febbraio 2023, di conferma della determina 
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del direttore generale n. 1034 dell’8 settembre 2021, con 
la quale la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente dell’ Area 
pre-autorizzazione, è stata delegata all’adozione dei prov- 
vedimenti di autorizzazione della spesa di farmaci orfa- 
ni per malattie rare e di farmaci che rappresentano una 
speranza di cura, in attesa della commercializzazione, per 
particolari e gravi patologie, nei limiti della disponibilità 
del «Fondo del 5%», di cui all’art. 48, commi 18 e 19, let- 
tera a) del decreto-legge n. 269/2003, convertito con mo- 
dificazioni dalla legge n. 326/2003 e dei provvedimenti 
per l’aggiornamento dell’elenco dei medicinali erogabili 
a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi 
della legge n. 648/1996; 


Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 
2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA; 


Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2018 che ha ricostituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’AIFA, di cui all’art. 19 del de- 
creto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245, 
per la durata di tre anni; 


Visto l’art. 38 del decreto-legge 6 novembre 2021, 
n. 152, convertito in legge, con modificazioni, dall’art. 1, 
comma 1, legge 29 dicembre 2021, n. 233, il quale pre- 
vede la proroga della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica e del Comitato prezzi e rimborso operanti 
presso l’ Agenzia italiana del farmaco fino al 28 febbra- 
io 2022, successivamente prorogato fino al 28 febbraio 
2023, in virtù del decreto-legge 8 novembre 2022, n. 169; 


Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della spe- 
sa farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per 
l’anno 1996 e, in particolare, l’art. 1, comma 4, che di- 
spone l’erogazione a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale per i medicinali innovativi la cui commercia- 
lizzazione è autorizzata in altri Stati ma non sul territo- 
rio nazionale, dei medicinali non ancora autorizzati ma 
sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da 
impiegare per un’indicazione terapeutica diversa da quel- 
la autorizzata; 


Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con errata- 
corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000, 
concernente l’istituzione dell’elenco dei medicinali ero- 
gabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 


Visto il provvedimento CUF del 31 gennaio 2001, con- 
cernente il monitoraggio clinico dei medicinali inseriti 
nel succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
del 24 marzo 2001, n. 70; 


Vista la determina AIFA n. 73543 del 16 giugno 2021, 
pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 143 del 17 giugno 
2021, riguardante l’inserimento del medicinale «Tocili- 
zumab» nel suddetto elenco per il trattamento dei pazienti 
adulti ospedalizzati con COVID-19 grave e/o con livelli 
elevati degli indici di infiammazione sistemica; 


Vista la determina AIFA n. 2 del 13 gennaio 2023, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
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n. 20 del 25 gennaio 2023, relativa al regime di rimbor- 
sabilità e prezzo del medicinale «RoActemra» contenente 
tocilizumab, per l’indicazione terapeutica: trattamento 
della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) negli 
adulti in terapia con corticosteroidi sistemici e che neces- 
sitano di ossigenoterapia supplementare o ventilazione 
meccanica; 


Considerato che l’indicazione terapeutica per cui il 
medicinale Tocilizumab è stato inserito nell’elenco dei 
medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale, istituito ai sensi della legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, ai sensi della determina AIFA n. 73543 del 16 giu- 
gno 2021, è sovrapponibile con l’indicazione terapeutica 
autorizzata per lo stesso medicinale con la suddetta deter- 
mina AIFA n. 2 del 13 gennaio 2023; 


Ritenuto, pertanto, di provvedere all’esclusione del 
medicinale Tocilizumab dall’elenco dei medicinali ero- 
gabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, isti- 
tuito ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 


Determina: 


Art. 1. 


Il medicinale TOCILIZUMAB è escluso dall’elenco 
dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sani- 
tario nazionale, di cui alla richiamata legge 23 dicembre 
1996, n. 648 per il trattamento dei pazienti adulti ospeda- 
lizzati con COVID-19 grave e/o con livelli elevati degli 
indici di infiammazione sistemica. 


Art. 2. 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


Roma, 15 febbraio 2023 


Il dirigente: PETRAGLIA 


23A01228 


DETERMINA 20 febbraio 2023. 


Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Myozy- 
me», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. 136/2023). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


4-3-2023 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana — Serie generale - n. 140 del 17 giu- 
gno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran- 
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. France- 
sco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Francesco Trotta la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi- 
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti- 
colare l’art. 1, commi 408-409 con i quali è stato previ- 
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019 recante «Criteri e modalità con cui 1’ Agenzia italia- 
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez- 
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona- 
le», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe 4) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA n. 111 del 15 novembre 2006, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 273 del 23 novembre 2006, 
recante «Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita 
della specialità medicinale per uso umano “Myozyme” 
(a-glucosidasi acida umana ricombinante)», autorizzata 
con procedura centralizzata europea dalla Commissione 
europea; 

Visto il procedimento avviato d’ufficio nei confronti 
della società Sanofi S.r.l., rappresentante unico sul territo- 
rio nazionale della società Genzyme Europe B.V., titolare 
dell’ A.I.C., in data 30 marzo 2018 per una rinegoziazione 
del medicinale «Myozyme» (alglucosidasi alfa) — proce- 
dura EU 1/06/333; 


Vista la disponibilità manifestata dalla Sanofi S.r.l. a 
ridefinire con AIFA il proprio accordo negoziale relati- 
vamente al medicinale «Myozyme» (alglucosidasi alfa); 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta dell’ 11-14 febbraio 2020; 


Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel- 
la seduta del 20 dicembre 2022; 


Vista la delibera n. 1 del 23 gennaio 2023 del consi- 
glio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


4-3-2023 
Determina: 


Art. 1. 


Oggetto della rinegoziazione 


Il medicinale MYOZYME (alglucosidasi alfa) è rine- 
goziato alle condizioni qui sotto indicate. 


Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 


«Myozyme» è indicato per la terapia enzimatica so- 
stitutiva (ERT) a lungo termine in pazienti con diagnosi 
confermata di malattia di Pompe (deficit di a-glucosidasi 
acida). 


«Myozyme» è indicato negli adulti e nei pazienti pe- 
diatrici di qualsiasi età. 
Confezione: «50 mg fiala (vetro) 20 ml» 1 fiala — A.LC. 
n. 037174012/E (in base 10). 
Classe di rimborsabilità: H. 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 550,00. 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 907,73. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio- 
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man- 
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 


Validità del contratto: dodici mesi. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Myozyme» (alglucosidasi alfa) è la seguente: medicina- 
le soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile 
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad 
esso assimilabile (OSP). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 


Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 20 febbraio 2023 


Il dirigente: TROTTA 


23A01229 
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DETERMINA 20 febbraio 2023. 


Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Naglazy- 
me», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. 137/2023). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran- 
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. France- 
sco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Francesco Trotta la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


4-3-2023 


Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, sui medi- 
cinali orfani; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago- 
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui 1’ Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio- 
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA n. 127 del 19 febbraio 2007, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 46 del 24 febbraio 2007, recante 
«Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della spe- 
cialità medicinale «Naglazyme» (galsulfase), autorizzata 
con procedura centralizzata europea dalla Commissione 
europea»; 


Viste la determina AIFA n. 421 del 4 agosto 2010, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia- 
na - Serie generale - n. 202 del 30 agosto 2010, suppl. 
ordinario n. 210 recante «Rinegoziazione del medicinale 
“Naglazyme” (galsulfase)» e successiva determina AIFA 
n. 214 del 21 febbraio 2013, pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 62 
del 14 marzo 2013, recante «Riclassificazione ai fini del 
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regime di fornitura del medicinale per uso umano «Na- 
glazyme» (galsulfase)»; 


Vista la domanda presentata in data 9 ottobre 2018 con 
la quale la società, su richiesta d’ufficio, ha chiesto la ri- 
negoziazione delle condizioni negoziali del medicinale 
«Naglazyme» (galsulfase); 

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta dell’ 11-14 febbraio 2020; 

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel- 
la seduta del 20 dicembre 2022; 

Vista la delibera n. 1 del 23 gennaio 2023 del Consi- 
glio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Oggetto della rinegoziazione 


Il medicinale NAGLAZYME (galsulfase) è rinegozia- 
to alle condizioni qui sotto indicate. 


Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 


«Naglazyme» è indicato per la terapia enzimatica 
sostitutiva a lungo termine in pazienti con una diagno- 
si confermata di Mucopolisaccaridosi VI (MPS VI; de- 
ficit di N-acetilgalattosammina-4-solfatasi; sindrome di 
Maroteaux-Lamy). 

Confezione: 

1 mg/ml-concentrato per soluzione per infusione- 
uso endovenoso- flaconcino(vetro) - 5 ml (1 mg/ml) 1 
flaconcino - A.I.C. n. 037173010/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: H; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.490,00; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.459,11. 

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 

La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio- 
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man- 
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 


Validità del contratto: dodici mesi. 
Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Naglazyme» (galsulfase) è la seguente: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica (RR). 


4-3-2023 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 20 febbraio 2023 


Il dirigente: TROTTA 


23A01230 


DETERMINA 20 febbraio 2023. 


Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Entresto», 
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537. (Determina n. 142/2023). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran- 
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. France- 
sco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
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e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Francesco Trotta la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi- 
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti- 
colare l’art. 1, commi 408-409 con i quali è stato previ- 
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago- 
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui 1’ Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio- 
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe 4) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
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zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA n. 175 del 2 febbraio 2016, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 44 del 23 febbraio 2016, recan- 
te «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano 
“Entresto”, approvato con procedura centralizzata»; 

Vista la determina AIFA n. 223 del 7 febbraio 2017, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 47 del 25 febbraio 2017, recante 
«Classificazione del medicinale per uso umano “Entre- 
sto”, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537, dalla classe Cnn alla classe A»; 

Vista la domanda presentata in data 28 gennaio 2021 
con la quale la società Novartis Europharm Limited ha 
chiesto la rinegoziazione delle condizioni negoziali del 
medicinale «Entresto» (sacubitril/valsartan complesso di 
sale sodico); 

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 7-10 settembre 2021; 

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel- 
la seduta del 12, 19-21 dicembre 2022; 

Vista la delibera n. 1 del 23 gennaio 2023 del consi- 
glio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Oggetto della rinegoziazione 


Il medicinale ENTRESTO (sacubitril/valsartan com- 
plesso di sale sodico) è rinegoziato alle condizioni qui 
sotto indicate. 


Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 


«Entresto» è indicato in pazienti adulti per il tratta- 
mento dell’insufficienza cardiaca sintomatica cronica con 
ridotta frazione di eiezione. 


Confezioni: 


«24 mg/26 mg compressa rivestita con film uso orale 
blister pvc/pved» 28 compresse - A.I.C. n. 044558017/E 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 64,40; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 106,29; 


«49 mg/51 mg compressa rivestita con film uso orale 
blister pvc/pved» 28 compresse - A.I.C. n. 044558029/E 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 64,40; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 106,29; 
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«49 mg/51 mg compressa rivestita con film uso orale 
blister pvc/pvced» 56 compresse - A.I.C. n. 044558031/E 
(in base 10); 

classe di rimborsabilità; A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 128,80; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 212,57; 

«97 mg/103 mg compressa rivestita con film uso orale 
blister pvc/pvced» 56 compresse - A.I.C. n. 044558068/E 
(in base 10); 

classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 128,80; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 212,57. 

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 

La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio- 
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man- 
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

Validità del contratto: dodici mesi. 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 259 del 4 novem- 
bre 2004, supplemento ordinario n. 162. 


È confermato il piano terapeutico web-based dedica- 
to al monitoraggio dell’uso del medicinale «Entresto» a 
base di sacubitril/valsartan complesso di sale sodico, per 
l’indicazione ammessa alla rimborsabilità: «Entresto» è 
indicato in pazienti adulti per il trattamento dell’insuffi- 
cienza cardiaca sintomatica cronica con ridotta frazione 
di eiezione. 


Ai fini della prescrizione del medicinale, i medici af- 
ferenti ai centri utilizzatori specificatamente individuati 
dalle regioni dovranno compilare la scheda raccolta dati 
informatizzata disponibile a fronte dell’accesso attraver- 
so il sito istituzionale dell’ AIFA, all’indirizzo web https:// 
registri.aifa.gov.it/ 

I medici abilitati all’accesso al registro di monitoraggio 
AIFA dovranno effettuare la prescrizione del medicinale 
in accordo ai criteri di eleggibilità e appropriatezza pre- 
scrittiva riportati nella documentazione consultabile sul 
portale istituzionale dell’ AIFA: https://www.aifa.gov.it/ 
registri-e-piani-terapeutici 1 

In caso di temporaneo impedimento dell’accesso ai si- 
stemi informativi, i medici abilitati dovranno garantire i 
trattamenti a partire dalla data di entrata in vigore della 
presente determina. Successivamente alla disponibilità 
delle funzionalità informatiche, i medici dovranno co- 
munque inserire i dati dei trattamenti effettuati nella sud- 
detta piattaforma web. 
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Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Entresto» (sacubitril/valsartan complesso di sale sodico) 
è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti cardiologo, internista, geriatra (RRL). 


Art. 4. 


Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 20 febbraio 2023 


23A01231 


Il dirigente: TROTTA 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di Sitagliptin, «Sitagliptin Phar- 
macare». 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 43 del 17 febbraio 2023 


Procedura europea n. MT/H/0593/001-003/DC. 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 
l'immissione in commercio del medicinale SITAGLIPTIN PHARMA- 
CARE, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle carat- 
teristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), 
parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella forma 
farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le specificazio- 
ni di seguito indicate: 

titolare A.I.C.: Pharmacare Srl, con sede legale e domicilio fi- 
scale in via Marghera n. 29, 20149 Milano, Italia (IT); 


confezioni: 


«25 mg compressa rivestita con film» 28 compresse in blister 
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049999016 (in base 10) 1HPVS88 (in base 
32); 


«25 mg compressa rivestita con film» 56 compresse in bli- 
ster PVC/PE/PVDC/AL - A.LC. n. 049999028 (in base 10) IHPVSN 
(in base 32); 


«SO mg compressa rivestita con film» 28 compresse in bli- 
ster PVC/PE/PVDC/AL - A.LC. n. 049999030 (in base 10) 1HPV5Q 
(in base 32); 


«S0 mg compressa rivestita con film» 56 compresse in blister 
PVC/PE/PVDC/AL - A.I.C. n. 049999042 (in base 10) 1HPV€62 (in base 
32); 


«100 mg compressa rivestita con film» 28 compresse in bli- 
ster PVC/PE/PVDC/AL - A.LC. n. 049999055 (in base 10) 1HPV6H 
(in base 32); 


«100 mg compressa rivestita con film» 56 compresse in bli- 
ster PVC/PE/PVDC/AL - A.LC. n. 049999067 (in base 10) 1HPV6V 
(in base 32); 


principio attivo: sitagliptin; 
produttori responsabili del rilascio dei lotti: 


SAG Manufacturing S.L.U. - Ctra. N-I, Km 36, San Agustin 
de Guadalix, 28750 Madrid, Spagna; 


‘9% 


Galenicum Health, S.L. - Avda. Cornellà 144, 7°-1°, Edificio 
Lekla, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcellona, Spagna. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi- 
ficazione ai fini della rimborsabilità: 


classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per tutte le confezioni sopra indicate, in analogia e secondo le mo- 
dalità relative ai criteri di prescrivibilità previste dalla Nota AIFA 100, è 
adottata la seguente classificazione ai fini della fornitura: 


classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
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undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi- 
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio è tenu- 
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 


Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro- 
peo (CRD) 27 aprile 2027, come indicata nella notifica di fine procedura 
(EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


23A01192 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Diamicron». 


Estratto determina n. 139/2023 del 20 febbraio 2023 


Medicinale: è autorizzata l'importazione parallela dalla Spagna del 
medicinale DIAMICRON 30 mg comprimidos de liberaciòn modifica- 
da 60 comprimidos de liberaciòn modificada», codice di autorizzazione 
63.644 C.N. 684779-4, intestato alla società Les Laboratoires Servier 
50, rue Carnot 92284 Suresnes cedex Francia e prodotto da Les Labora- 
toires Servier Industrie - 905, Route de Saran - Gidy - F-45520 Francia; 
Servier (Ireland) Industries LTD. - Gorey Road - Arklow, County Wic- 
klow - Irlanda; Laboratorios Servier, S.L. - Avda. de los Madrofios, 33 
- Madrid - 28043 - Espafia; Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyezne 
S.A. - Ul Annopol 6B Varsovia - 03-236 - Polonia con le specificazioni 
di seguito indicate, valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore 
della presente determina nelle forme, confezioni ed alle condizioni di 
seguito specificate: 

importatore: Gekofar S.r.l. - piazza Duomo n. 16 - 20122 Milano 
(MI); 

confezione: «Diamicron» «30 mg compresse a rilascio modifi- 
cato» 60 compresse in blister PVC/AL - A.I.C. n. 050129016 (base 10) 
1HTUS3S (base 32); 
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forma farmaceutica: compressa a rilascio modificato; 
composizione: 
principio attivo: gliclazide; 
eccipienti: 
calcio fosfato dibasico diidrato; 
maltodestrina; 
ipromellosa; 
magnesio stearato; 
silice colloidale anidra; 
officine di confezionamento secondario: 


GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. - via Amendola n. 1 (loc. 
Caleppio) - 20049 Settala (MI); 


S.C.F. S.r.l. - via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago d’ Adda 
(LO); 

Columbus Pharma S.r.l. - via dell’artigianato n. 1 - 20032 
Cormano (MI). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: «Diamicron» «30 mg compresse a rilascio modifica- 
to» 60 compresse in blister PVC/AL - A.I.C. n. 050129016 (base 10) 
1HTU3S (base 32). 


Classe di rimborsabilità: A. 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 7,40. 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 12,22. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Diami- 
cron» «30 mg compresse a rilascio modificato» 60 compresse in blister 
PVC/AL - A.LC. n. 050129016 (base 10) 1HTU3S (base 32) è la se- 
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 


Stampati 


Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano 
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del Paese 
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina. 


Il foglio illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del 
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio 
illustrativo originale. 


L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’of- 
ficina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importazione pa- 
rallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i 
diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare del marchio 
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, inclusi 
eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli o em- 
blemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla 
legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 


La società titolare dell’ AIP è tenuta a comunicare ogni eventuale 
variazione tecnica e/o amministrativa, successiva alla presente autoriz- 
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale 
registrato in Italia e ad assicurare la disponibilità di un campione di 
ciascun lotto del prodotto importato per l’intera durata di validità del 
lotto. L’omessa comunicazione può comportare la sospensione o la re- 
voca dell’autorizzazione. 


Ogni variazione tecnica e/o amministrativa successiva alla presen- 
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul 
medicinale registrato in Italia può comportare, previa valutazione da 
parte dell’ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca 
dell’autorizzazione medesima. 


I quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul 
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni 
dalla comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni 
diversa determina dell’ Agenzia italiana del farmaco. In ottemperanza 
all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 
e successive modificazioni ed integrazioni, il foglio illustrativo e le eti- 
chette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medi- 


pigna 
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cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 
Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi dell’uso complementare di 
lingue estere deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a 
disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta- 
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del 
suddetto decreto legislativo. 


La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla 
società titolare dell’ AIP e non può essere trasferita, anche parzialmente, 
a qualsiasi titolo. 


Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni 
di sospette reazioni avverse 


Il titolare dell’ AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici- 
nale viene importato, l'avvenuto rilascio dell’ AIP e le eventuali segna- 
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


23A01288 


Revoca dell’autorizzazione alla produzione 
di gas medicinali per uso umano 


Con il provvedimento n. aG - 4/2023 del 18 gennaio 2023 è stata 
revocata, su richiesta, l’autorizzazione alla produzione di gas medicinali 
dell’officina farmaceutica sita in Perugia (PG) - via dell’ Acciaio n. 7 
(loc. Ponte Felcino), rilasciata alla società Intersald S.r.l. 


23A01289 


AUTORITÀ DI BACINO DISTRETTUALE 
DELLE ALPI ORIENTALI 


Aggiornamento della pericolosità idraulica 
nel Comune di Campodarsego 


Si rende noto che, ai sensi dell’art. 6, comma 2, delle norme tec- 
niche di attuazione del Piano di gestione del rischio di alluvioni, con 
decreto del segretario generale n. 15 del 17 febbraio 2023, è stata mo- 
dificata la tavola AE22 relativamente alle altezze idriche, per quanto 
riguarda il Comune di Campodarsego (PD), località Bronzola. 


L’aggiornamento ha efficacia dalla data di pubblicazione del pre- 
sente avviso nella Gazzetta Ufficiale. 


Il decreto segretariale è consultabile sul sito http://www.alpiorien- 
tali.it/ 


23A01319 


Aggiornamento della pericolosità idraulica nei comuni di 
Arquà Petrarca, Baone, Battaglia Terme, Este, Galzigna- 
no Terme e Monselice. 


Si rende noto che, ai sensi dell’art. 6, comma 2, delle norme tec- 
niche di attuazione del Piano di gestione del rischio di alluvioni, con 
decreto del segretario generale n. 14 del 17 febbraio 2023, è stata mo- 
dificata la pericolosità idraulica nei Comuni di Arquà Petrarca, Baone, 
Battaglia Terme, Este, Galzignano Terme e Monselice (PD). 


L’aggiornamento ha efficacia dalla data di pubblicazione del pre- 
sente avviso nella Gazzetta Ufficiale. 


Il decreto segretariale è consultabile sul sito http://\www.alpiorien- 
tali.it/ 
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MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI E 
DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE 


Istituzione del Consolato onorario 
in Dnipro (Ucraina) 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LE RISORSE E L'INNOVAZIONE 


(Omissis). 


Decreta: 


Articolo unico 


È istituito in Dnipro (Ucraina) un Consolato onorario, posto alle 
dipendenze dell’ Ambasciata d’Italia in Kiev, con la seguente circoscri- 
zione territoriale: la Regione di Dnipropetrovsk. 


Il presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 16 febbraio 2023 


Il direttore generale: VARRIALE 


23A01318 


MINISTERO DELLA DIFESA 


Passaggio dal demanio pubblico militare al patrimonio dello 
Stato dell’opera difensiva denominata «Sbarramento di 
Claviere», sita nel Comune di Cesana Torinese. 


Con decreto interdirettoriale n. 246 del 28 novembre 2022 è sta- 
to disposto il passaggio dalla categoria dei beni del demanio pubblico 
militare a quella dei beni patrimoniali dello Stato dell’opera difensiva 
demaniale denominata «Sbarramento di Claviere», sita nel Comune di 
Cesana Torinese (TO), riportata nel catasto terreni del comune censuario 
medesimo, al foglio 1, particella C, per una superficie complessiva di 
mq. 176.457, intestata al demanio pubblico dello Stato - ramo Difesa 
esercito. 


23A01291 


MINISTERO DEL LAVORO 
E DELLE POLITICHE SOCIALI 


Reintegrazione del comitato di sorveglianza della società 
LA.L. Liguria - Innovazione apprendimento lavoro S.r.l, 
impresa sociale in Genova, posta in liquidazione coatta 
amministrativa. 


Con decreto ministeriale n. 14 dell’8 febbraio 2023 è stato reinte- 
grato il comitato di sorveglianza dell’ente IA.L. Liguria - Innovazione 
Apprendimento Lavoro S.r.l., impresa sociale in liquidazione coatta am- 
ministrativa, C.F. 03632410100, con sede legale in Genova. 


Il decreto è pubblicato sul sito istituzionale del Ministero del lavo- 
ro e delle politiche sociali www.lavoro.gov.it 
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MINISTERO DELLE IMPRESE 
E DEL MADE IN ITALY 


Comunicato relativo al decreto 22 febbraio 2023 recante la graduatoria provvisoria delle domande di agevolazioni per 
l’assegnazione dei contributi per la realizzazione di progetti pilota volti allo sviluppo del tessuto imprenditoriale ter- 
ritoriale. 


Con decreto del direttore generale per gli incentivi alle imprese 22 febbraio 2023 è stata approvata la graduatoria, riportata in allegato al de- 
creto stesso, delle domande per l’assegnazione dei contributi, a valere sulle risorse finanziarie residue dei patti territoriali, per la realizzazione di 
progetti pilota volti allo sviluppo del tessuto imprenditoriale territoriale, anche mediante la sperimentazione di servizi innovativi a supporto delle 
imprese, di cui al decreto direttoriale 30 luglio 2021, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 232 del 28 settembre 2021. 


Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo integrale del decreto è consultabile nel sito del Ministero delle imprese e del 
made in Italy www.mise.gov.it 
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